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Actualizaciones de la instruccion y modificaciones relevantes.

Las actualizaciones de esta instruccion se iran realizando conforme a las actualizaciones de las
recomendaciones del Ministerio de Sanidad, la llegada de nuevas vacunas, cambios en las fi-
chas técnicas y otras nuevas evidencias cientificas.

Actualiza-
Informacion y modificaciones relevantes* Fecha
ciones
Publicacién de la primera versién del documento 23.12.2020
- Posibilidad de extraccion de 6 dosis de los viales de Comirnaty®.
- Informacién de la vacuna Moderna®: preparacion, administracion, eficacia
12 y seguridad de ensayo clinico fase 3.

L, - Puntualizaciones en cadena de frio. 11.01.2021
actualizacién . . .
- Cambios en la seccién de embarazo y lactancia.

- Nuevos anexos: cadena de frio de Moderna®, evaluacién prevacunal, ma-

nejo inicial de la anafilaxia.

- Introduccion de las novedades de la Actualizacién 2 de la Estrategia de Va-
cunacién del Ministerio de Sanidad, sobre todo relacionadas con los Grupos
2y 3, ylaintroducciéon del Grupo 5.

- Ampliacion del tiempo de antecedente de COVID-19 para la vacunacion de
22 profesionales de Grupos 2y 3.

o N e _ 25.01.2021
actualizacidén | -Actualizacion sobre datos poscomercializacion de anafilaxia tras vacuna
Moderna en EE. UU.

- Actualizacién sobre la actuacion en residencias con brotes activos de CO-
VID-19, basado en recomendaciones del Consejo Interterritorial.

- Aclaracidn sobre la no indicacién de serologia pre o posvacunal.

-Cambios en la estrategia de vacunacion tras la Actualizacién 3 de la Estrate-
gia de Vacunacion del Ministerio de Sanidad. Reestructuracién del grupo 3
(3A'y 3B) y presentacién del Grupo 6.

-Vacuna de AstraZeneca: informacion técnica e indicaciones. 10.02.2021
-En profesionales menores de 55 afos sin factores de riesgo, demora de va-

3a
actualizacion

cunacidn si infeccion COVID-19 tras 12 dosis o en los 6 meses previos.

-Reordenacion de apartados e indice.
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-Ampliacién del Grupo 5: personas de 70-79 afios (Grupo 5B) y 60-69 afios
(Grupo 5C). Personas de >80 afios pasa a ser Grupo 5A. Indicacidn de vacu-
nas ARN mensajero cuando haya disponibilidad.

-Anuncio del Grupo 7, de personas <60 afios con patologias de alto riesgo,
pendiente de descripcidn en proximas actualizaciones.

-Anuncio del Grupo 8: personas de 56 a 59 aflos. Vacunacién pendiente de
disponibilidad y autorizacion de vacunas para esta edad.

- Entrada del Grupo 9: personas de 45-55 aios. Vacunacién con AstraZe-
neca® cuando haya disponibilidad.

-Cambio en el manejo de la vacunacion en caso de antecedente de COVID-
19: 1 dosis en <55 afios de los Grupos 2, 3,6y 9. 28.02.2021
-Mayor movilidad del vial diluido de Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) dando

42
Actualizacion

mas facilidad para la vacunacion de grandes dependientes en sus domicilios.
-Recomendacion de extraccidn y empleo de la séptima dosis de Comirnaty®.
-Intervalo idéneo entre dosis de AstraZeneca®: preferentemente 12 sema-
nas.

-Profilaxis con paracetamol para la reduccion de la reactogenicidad de la va-
cunacion con AstraZeneca.

-Autorizacion para el empleo de la vacuna de AstraZeneca® en personas con
comorbilidades.

-Nuevos datos de efectividad poblacional de Comirnaty® y AstraZeneca®.

-Autorizacion para emplear la vacuna AstraZeneca® también en personas
mayores de 55 afios.

-Descripcion de las patologias de muy alto riesgo incluidas en el Grupo 7.
-Redefinicidn del Grupo 5C: pasa a ser de 60-69 afios a 66-69 afios.
-Redefinicidn del Grupo 8: pasa a ser de 56-59 afios a 56-65 afios.
-Redefinicion del Grupo 9: pasa a ser de 45-55 afios a 46-55 afios. 31.03.2021
-Se tendrd en cuenta el antecedente de COVID-19 antes de la primera dosis

5a
Actualizacion

de vacunacién en personas de hasta 65 afos, no solo hasta 55 afios.
-Explicacion y mensajes sobre los fendmenos tromboembdlicos y la vacuna-
cién con AstraZeneca.

-Inclusion de un resumen ejecutivo al inicio de la instruccion.

-Suspension de la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca) en menores de 60 afios,
decision emitida el 8 abril.

62 Actualiza- | -Empleo de Vaxzevria® (AstraZeneca) en personas de 60-69 afios. 21.04.2021
cién -Informacion e indicaciones de la vacuna de Janssen®.
-49 informe de Farmacovigilancia de la AEMPS.

-Nuevas tablas.

-Nueva evidencia cientifica sobre efectividad y seguridad.

-Actualizacién datos de cobertura en Andalucia.

-Reanudacion de vacunacién de profesionales esenciales menores de 60
afos. 14.05.2021
-Nuevas indicaciones para la vacuna de Janssen® en colectivos vulnerables

72 Actualiza-
cion

desde el punto de vista social y con dificil accesibilidad.

-Avance Grupo 9 (50-59 afos).
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-Anuncio del Grupo 10 (40-49 afios), que comenzara después del Grupo 9.
-Recomendacién de la vacunacion durante el embarazo, puerperio y lactan-
cia, en mujeres en las que esté indicada la vacunacidn por pertenecer a gru-
pos de priorizacion.

-Préxima autorizacidon de Comirnaty® para adolescentes de 12 a 15 afios.
-No administrar vacunas de adenovirus (Vaxzevria® y Janssen®) en personas
con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina.

-Incorporacién a la vacunacién con ARNm (Pfizer/Moderna) del Grupo
11 (30-39 afios). Inclusién de los Grupos 12 (20-29 afios) y 13 (12-19
afios), pendientes de inicio.

-Empleo de Janssen para vacunacion poblacional a partir de 40 aios.
-Reinicio de la vacunacién con segunda dosis en las personas menores
de 60 afios que habian recibido una primera dosis con AstraZeneca.
-Adelanto a 8-10 semanas del intervalo para la segunda dosis de las per-
sonas que se administraron 12 dosis de AstraZeneca.

-Inclusién de los pacientes con fibrosis quistica dentro de las patologias
de muy alto riesgo del Grupo 7.

- Aprobacidn de la vacuna Comirnaty (Pfizer-BioNTech) para adolescen-
tes de 12 a 15 afios (ambos inclusive). Posibilidad de vacunacién de pa-
cientes de grupos 4 y 7 a partir de los 12 afios de edad.

82 actualiza- | -Vacunacion de personas desplazadas.

.. ., . 28.06.2021
cion -Vacunacion en personas con COVID-19 persistente.
-Actualizacién relevante de la cadena frio de la vacuna Comirnaty (Pfi-
zer-BioNTech): se amplia hasta un mes (31 dias) la conservacion a 2-82C;
y de vacuna Moderna: posibilidad de transporte a 2-82C durante ma-
ximo de 12 horas.
-Indicacidn de vacunacién de estudiantes a partir de 18 afios de edad
que saldran a estudiar fuera de Espafia con el programa Erasmus o con
becas oficiales de la Junta de Andalucia o Gobierno de Espafia.
-Vacunacion de residentes de primer aio.
-Manejo de errores en la administracion de vacunas.
-Segunda dosis en personas con una primera dosis de vacuna no autori-
zada en la Unién Europea.
-62 informe de Farmacovigilancia de la AEMPS.
-Novedades en el registro (antecedente de COVID-19).
-Autorizacién de Moderna a partir de los 12 afos de edad.
-Actualizacién de datos de la campafia en Andalucia.
92 gctualiza- | -Nueva informacidn sobre miocarditis/pericarditis, sindrome de fuga ca-
. . , - . 27.07.2021
cion pilar, sindrome de Guillain-Barré.
-Vacunacion preferente de estudiantes a partir de 12 afos que viajan al
extranjero.
102 actuali- | - Vacunas ARNm (Pfizer y Moderna) para todas las personas que no han 12.08.2021
zacion* iniciado la vacunacion de la poblaciéon diana (a partir de 12 afios).
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- Empleo de vacuna Janssen para grupos especificos de 18 a 79 aios.

- Posibilidad de comenzar proceso de inmunizacién en personas mayo-
res de 16 afios residentes en Andalucia en cualquier punto de vacuna-
cién sin cita de la comunidad andaluza.

- Actualizacién del Informe de Farmacovigilancia de la AEMPS.

112 actuali-

zacion

- A partir del 30 de agosto: adelanto a 4 semanas del intervalo desde diag-
nostico de COVID-19 y administracidn de vacuna en personas menores de
65 afos.

- Posibilidad de vacunacién en Andalucia de personas residentes en otras
CC.AA,, en los “puntos especificos de vacunacidn sin cita”.

27.08.2021

122 actuali-

zacion

- Indicacién de dosis adicionales en pacientes con trasplante de érganos
sélidos o de progenitores hematopoyéticos, o con tratamiento con far-
macos anti-CD20.

09.09.2021

132 actuali-
zacion

- Tercera dosis para personas institucionalizadas en residencias de
mayores.

- Tercera dosis para personas del Grupo 7, que ha sido ampliado
(pacientes con inmunosupresores).

- Actualizacién numero 8 del informe de Farmacovigilancia de la AEMPS.

20.09.2021

142 actuali-
zacion

- Tercera dosis para personas de 70 afios o mas (nacidas en 1951 o antes).

- Autorizacién de coadministracién de vacunas COVID-19 con otras
vacunas (gripe, neumococo). En embarazadas se puede coadministrar
con gripe y tosferina.

- Recomendaciones para la vacunacién de personas que han sido
vacunadas en otros paises.

- Empleo de vacunas ARNm en toda la poblacion no vacunada o
incompletamente vacunada.

18.10.2021

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021




CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

PROGRAMA DE VACUNACION COVID-19 EN ANDALUCIA

Guia para profesionales, actualizacion del 18.10.2021

INSTRUCCION DGSPyOF-8/2020

1. Resumen ejecutivo

Con la actualizacion 9 de la Estrategia de Vacunacion frente a COVID-19 del Ministerio de Sa-
nidad, se emite esta nueva actualizacion de 18 de octubre 2021 de la instruccién DGSPyOF-
8/2020 para Andalucia, que sustituye a la del dia 20 de septiembre de 2021.

En este apartado, se expone un breve resumen ejecutivo de los aspectos mas importantes de
la estrategia de vacunacion y las principales novedades.

1. Poblacidn diana abordada actualmente en el proceso de vacunacion.

Actualmente, en Andalucia ya se ha superado el 92% de la poblacion diana (a partir de 12
afios de edad) con la pauta completa. Los esfuerzos estan dirigidos a la captacion de la
poblacion diana que no ha iniciado la vacunacidon (menos del 8%). Las personas que
decidan vacunarse o completar la pauta tienen dos opciones para ello:

- Pedir cita a través de los canales habituales de citacion: la web de Clic Salud+, la App
de Salud Responde, llamando a Salud Responde, o a través del Centro de Salud. Mas
informacion sobre la citacién en este enlace del Servicio Andaluz de Salud:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/consejos-

de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacunacion-covid-

19/vacunacion-covid-19-citacion

- Acudir a uno de los puntos especificos en los que se estan realizando “jornadas de
vacunacion sin cita”. Los “puntos y horarios especificos de vacunacion sin cita” son
anunciados semanalmente en esta pagina web del Servicio Andaluz de Salud (SAS):
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/consejos-

de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacunacion-covid-

19/puntos-de-vacunacion-covid-19-sin-cita.

Desde el dia 20 de septiembre se esta administrando las dosis adicionales y de recuerdo
en las personas del Grupo 7 ampliado y de las residencias de mayores respectivamente, a
las que se afiaden, a partir de esta instruccién, la dosis de recuerdo a toda la poblacion de
70 afios 0 mas, que podran ser vacunados de la gripe en el mismo acto vacunal (ver
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Instruccion de la campafia de vacunacién antigripal en Andalucia, DGSPyOF-8/2021).

También podran recibir la vacuna del neumococo si esta indicada y no la habia recibido
con anterioridad.

2. Vacunas empleadas en la poblacion diana.

En Andalucia se estd inmunizando actualmente a toda la poblacién diana pendiente de
vacunacion con vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna), incluido en colectivos vulnerables
anteriormente designados para Janssen.

Las personas que recibieron una dosis de AstraZeneca y estan pendientes de completar la
pauta, se recomienda actualmente que completen la pauta con una dosis de ARNm. En
cualquier caso, el intervalo minimo entre las dosis serd de 8 semanas.

3. Dosis adicional en personas del Grupo 7 ampliado
Se recomienda la administraciéon de una dosis adicional de vacunas ARNm al menos 28
dias después de la anterior dosis, para completar la pauta de vacunacidn a las personas
con edad a partir de 12 anos en las siguientes situaciones:

- Trasplante de érgano sélido:
- Independientemente del tiempo transcurrido.

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos (alo y autotrasplante):

- Que hubiesen recibido la primovacunacion de 2 dosis en los dos afios tras el
trasplante.

- En caso de EICH o tratamiento inmunosupresor independientemente del
tiempo transcurrido desde el trasplante, también recibiran la dosis adicional.

- En caso de trasplante reciente que previo al mismo hubiera recibido dos dosis
de vacuna, se recomiendan dos dosis adicionales de vacuna (con el intervalo
estandar), comenzando entre 2 y 6 meses tras el procedimiento.

- En caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de
vacunacion sera de tres dosis de ARNm. La tercera dosis al menos 28 dias tras
haber recibido la segunda dosis.

- Receptores de terapias celulares CAR-T.
- Serecomienda vacunar a partir de los 3-6 meses tras la terapia, comenzando la
pauta de vacunacion desde el principio e independientemente de las pautas
recibidas con anterioridad al procedimiento.

- Inmunodeficiencias primarias.

- Infeccidn por VIH con recuento de CD4 <200 cels/ml (analitica en los ultimos 6 meses).
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- Tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis y dialisis peritoneal).

- Tratamiento quimio o radioterapico.
- Son candidatos para recibir una dosis adicional aquellos que se encuentren

recibiendo o hayan recibido en los 6 meses previos a la vacunacion tratamiento
radioterapico o quimioterapico por cualquier indicacién.

- Sindrome de Down con 40 afios o mas (nacidos en 1981 o antes).
- Fibrosis quistica.

- Tratamiento con farmacos inmunosupresores. Personas que han recibido antes de la
vacunacion:
- Tratamiento con corticoides. Personas que han recibido antes de la vacunacién:
=  Tratamiento con corticoides orales a altas dosis de manera continuada
(equivalente a 220 mg/dia de prednisolona durante 10 o mas dias
consecutivos en los 30 dias previos a la vacunacion).
= Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas
(equivalente a >10 mg/dia de prednisolona durante mas de cuatro
semanas consecutivos en los 30 dias previos a la vacunacion).
= Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/dia de
prednisolona durante mas de una semana) por cualquier motivo en los
30 dias previos a la vacunacioén.

- Farmacos inmunomoduladores no bioldgicos: tratamiento en los 3 meses
anteriores a la vacunacion con metotrexato (>20 mg/semana o >15
mg/m?/semana, oral o subcutdneo), 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/dia) o
azatioprina (>3 mg/kg/dia).

- Antiproliferativos bioldgicos. Personas que han recibido en los 3 meses
anteriores (6 meses en caso de rituxmab) a la primovacunacién terapia
especifica con alguno de los siguientes farmacos:

= Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas analogas al receptor
de FNT: Infliximab, Adalimumab, Certolizumab, Etanercept, Golimumab.
= Anticuerpos monoclonales anti-CD20: Rituximab, Ocrelizumab,
Obinituzumab y Ofatumumab, Ibritumumab tiuxetan, Veltuzumab vy
Tositumomab. Dada la larga duracidn y el poder inmunosupresor de los
farmacos anti-CD20, los pacientes se seguiran considerando
inmunodeprimidos durante un periodo de 3 meses para todos los
farmacos anti-CD20, excepto para el Rituximab que se alargara a 6
meses, por lo que aquellos que una vez concluido el tratamiento
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hubieran recibido durante el mismo dos dosis de vacuna serian, por
tanto, en el periodo de inmunosupresién explicitado, candidatos a
recibir esa dosis adicional (tercera).

= |nhibidores de la proliferaciéon de células B: Ibrutinib.

=  Proteinas de fusién supresoras de LT: Abatacept.

= Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1: Anakinra,
Canakinumab.

= Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina 6: Tocilizumab,
Sarilumab.

= Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a a 4 integrina: Natalizumab.

= Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a integrina a4f7: Vedolizumab.

= Anticuerpo monoclonal IgG1l inhibidor de IL-12, IL-13, IL17, IL23:
Ustekinumab, Guselkumab, Ixekizumab, Tildrakizumab, Riskankizumab
y Secukinumab.

=  Anticuerpos monoclonales anti-CD52: Alemtuzumab.

= Anticalcineurinicos: Tacrolimus, Sirolimus, Ciclosporina.

= Antimetabolitos: Micofenolato.

= Antagonistas de los receptores de la esfingosina-1-fosfato: Fingolimod,
Siponimod, Ozanimod y Ponesimod.

* |nhibidores de la familia de la Janus kinasa (JAK): Tofacitinib, Baricitinib,
Upadacitinib, Filgotinib.

= |nhibidores de Ila proteinkinasa: Afatinib, Axitinib, Crizotinib,
Dabrafenib, Dasatinib, Erlotinib, Everolimus, Gefitinib, Imatinib,
Lapatinib, Nilotinib, Pazopanib, Ruxolitinib, Sorafenib, Sunitinib,
Temsirolimus y Vandetanib.

Otras recomendaciones relevantes en este grupo:

- Estas personas estan siendo contactadas progresivamente para concretar la cita
para la administracion de esta dosis adicional.

- Se vacunaran preferentemente, si es posible, con el mismo preparado vacunal
con el que se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna.

- Sila persona ha pasado COVID-19, independientemente de cuando la pasase,
se administrard esta dosis adicional igualmente. Si la infeccidn es reciente, se
vacunara una vez que haya superado la infeccidn y no se encuentre en
aislamiento.

- La dosis adicional puede administrarse durante el tratamiento. En caso de
tratamientos intermitentes, a ser posible 15 dias antes del ciclo de medicacién
gue le corresponda.
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- No se recomienda la interrupcion del tratamiento inmunosupresor por la
vacunacion.

- Serecomienda NO realizar pruebas de deteccion de anticuerpos para conocer
la respuesta a la vacunacion. Se recuerda que la respuesta inmune es mas
compleja que un titulo de anticuerpos determinado y que no existe, en este
momento, un parametro subrogado de proteccion (titulo de anticuerpos que
puede ser considerado como predictivo de proteccidn tras la vacunacion).

4. Dosis de recuerdo en personas institucionalizadas en residencias de

mayores

Se recomienda la administraciéon de una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a todas

las personas institucionalizadas en residencias de mayores, a partir de los 6 meses

después de la finalizacién de la pauta previa de vacunacion COVID-19. Se seguirdn las

siguientes recomendaciones:

- Sevacunaran en las residencias de mayores, preferentemente con el mismo preparado
vacunal con el que se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna.

- No es necesario un consentimiento informado para la tercera dosis, tampoco en
aquellos con incapacidad cognitiva en los que su tutor legal ya autorizé su vacunacién.

- Sila persona ha pasado COVID-19, se administrara esta dosis de recuerdo igualmente,
una vez que haya superado la infeccidn y no se encuentre en aislamiento.

- Si estan en aislamiento por ser contacto con una persona con infeccion COVID-19,
podran vacunarse.

- No participardn de esta medida, por el momento, otros centros que no sean
residencias de mayores.

- Por el momento, no se administrara la tercera dosis a los profesionales sanitarios y
sociosanitarios de las residencias.

- Se pueden aprovechar estas visitas a las residencias de mayores para rescatar a
aquellas personas no vacunadas o incompletamente vacunadas.

5. Dosis de recuerdo a la poblacion de 70 aiios o0 mas

Se administrara una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a todas las personas de 70
y mas afios de edad (nacidas en 1951 o antes), independientemente del tipo de asegura-
miento que tengan, siempre que hayan pasado al menos 6 meses de haber completado
la pauta de vacunacidn previa. En todas las personas, la vacunacion adicional se realizara
con vacuna ARNm (Pfizer o Moderna), preferentemente, si es posible, con la misma va-
cuna que la administrada con anterioridad.
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Estas personas podrdn vacunarse de COVID-19 en puntos de vacunacidon COVID-19 sin cita
o contactando con el centro de salud. En caso de desear vacunarse de gripe y de COVID-
19 en la misma visita, podra pedir cita para la vacunacién de gripe a través de la web de
Clic salud+, la App de Salud Responde, llamando a Salud Responde o a través del Centro
de Salud. Se recomienda seguir las instrucciones que se van publicando en la web del
Servicio Andaluz de Salud: https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesa-

lud/ciudadania/consejos-de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacu-

nacion-covid-19

6. Dosis adicionales o de recuerdo en personas vacunadas previamente con
Janssen o AstraZeneca

Tanto en personas del Grupo 7 ampliado como en aquellas mayores de 70 afios o institucio-
nalizados en residencias de mayores, si habian recibido pautas con Janssen o AstraZeneca, se
actuara de la siguiente manera con la dosis adicional o de recuerdo:
- Sielantecedente previo es de una dosis de Janssen, se administrara una dosis de ARNm.
- Si el antecedente es de una pauta completa de AstraZeneca, se administrara una dosis
de vacuna de ARNm.
- Si el antecedente es de solo una dosis de AstraZeneca, se administrara una dosis de
ARNm al menos 8 semanas después de esa dosis, y posteriormente una dosis de ARNm
al menos 28 dias después.

7. Coadministracion de vacunas COVID-19 con otras vacunas

Las vacunas de COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con otras va-
cunas, en lugares anatédmicos diferentes, como por ejemplo la vacuna frente a la gripe y
el neumococo (tanto conjugada 13-valente como polisacaridica 23-valente) si estuvieran
indicadas. Si no se administran el mismo dia por el motivo que fuera, no es necesario
mantener un intervalo minimo de tiempo (ya no es necesario espaciar al menos 7 dias).
En embarazadas se puede coadministrar con gripe y tosferina.

Para la vacunacion de gripe, se recomienda seguir las instrucciones publicadas en la web
del Servicio Andaluz de Salud: https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzde-

salud/ciudadania/consejos-de-salud/vacunacion-antigripal

8. Vacunacion en personas con antecedente de COVID-19

Menores de 65 anos (65 inclusive): aquellas personas menores de 65 afios que hayan
pasado una infeccidn asintomatica o sintomatica por COVID-19, podrdan recibir una dosis
de vacuna después de 4 semanas del padecimiento o diagndstico de la infeccidn, inde-
pendientemente de la gravedad de la infeccién o de si presenta o no factores de riesgo.
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En caso de infeccidn por COVID-19 tras la 12 dosis, podran recibir una 22 dosis a partir de
4 semanas desde el diagndstico de COVID-19.

Mayores de 65 afnos: no es necesario aplicar esta restriccion de 4 semanas a las personas
mas vulnerables (mayores de 65 afios de cualquier grupo, personas institucionalizadas en
residencias de mayores y personas de cualquier edad de los grupos 4 y 7), que pueden
vacunarse una vez estén recuperados clinicamente y no se encuentren en aislamiento.

En cuanto a las dosis adicionales o de recuerdo para Grupo 7 ampliado, personas a partir
de 70 afios o aquellas que viven en residencias de mayores, si la persona ha pasado CO-
VID-19, independientemente del momento del diagndstico, se administrara esta dosis ex-
tra igualmente. Si la infeccidn es reciente, se vacunara una vez que haya superado la in-
feccién y no se encuentre en aislamiento.

9. Personas que han recibido vacunas COVID-19 fuera de Espania.

Se actuard segun los siguientes supuestos:

- Las personas que hayan recibido una pauta completa de cualquiera de las 6 vacunas
autorizadas actualmente por la Organizacion Mundial de la Salud (Comirnaty de Pfizer,
Spikevax de Moderna, Vaxzevria de AstraZeneca, Janssen, Covishield, Sinopharm,
Coronavac de Sinovac) se podran registrar como vacunacion externa y, por tanto, no se
recomienda que reciban ninguna dosis adicional.

- En las personas que hayan recibido una pauta incompleta o completa de una vacuna no
autorizada por la Organizacién Mundial de la Salud (Sputnik, Covaxin, CansinoBio, Abdala,
Soberana), se recomienda que reciban una dosis de ARNm.

- Las personas que no aportan documentacién suficiente que permita concluir que ha
recibido vacunacion previa, se recomienda que reciban una pauta completa de ARNm.

10. Certificado COVID digital de vacunacion.

Esta disponible para aquellas personas vacunadas a través de la web de ClicSalud+ o la
App de Salud Andalucia, con una validez de 365 dias. Mds informacién en este enlace.

Se considerara correctamente vacunadas a aquellas personas de 65 afios o menos (que
no sean grandes dependientes o pertenecientes al Grupo 7 ampliado) con antecedente
de infeccidn sintomdtica o asintomatica antes de la administracién de la primera dosis, e
independientemente de la fecha de confirmacidn, a las que se le ha administrado una sola
dosis de vacuna autorizada en la UE y disponible en Espaiia. Se considera persona con
antecedente de infeccidon aquella que, con fecha anterior a la vacunacién, tiene una
prueba positiva de infeccién activa —PDIA- o un resultado positivo de IgG por serologia de
alto rendimiento (ELISA o CLIA), independiente de la proteina detectada.
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2.Estado y avance de la campaiia de vacunacion

En Andalucia, al igual que en el resto de las comunidades, el programa de vacunacién frente
a COVID-19 seinicid el dia 27 de diciembre de 2020. Desde entonces, el programa ha ido avan-
zado progresivamente hasta la tercera semana de octubre de 2021 con la vacunacidon con
pauta completa de mas del 92% de la poblacidn diana (mayores de 12 aios), y el 79,5% de la
poblacién general.

El objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia es proteger a la pobla-
cién de la enfermedad grave causada por la variante predominante actualmente (variante
delta) del virus SARS-CoV-2 en nuestro medio. La evidencia muestra que para ello no es sufi-
ciente con vacunar al 70% de la poblacidn, sino que debe insistirse en completar la vacunacion
de todos los grupos de poblacidn a partir de los 12 ainos de edad.

La circulacidn de diferentes variantes del virus SARS-CoV-2 con diferentes mutaciones, algunas
en determinadas regiones de la proteina S, pueden mejorar su capacidad de circulacion e in-
feccion y, potencialmente, disminuir la efectividad de las vacunas disponibles. En el momento
actual, mas del 95% de los casos en Espaina estan causados por la variante delta, con mayor
capacidad de transmision y de escape al sistema inmune respecto a la cepa original de Wuhan
y la variante alfa. Ademas, se dispone de evidencia de una deficiente respuesta inmune en
algunas personas inmunocomprometidas y de una pérdida de la efectividad de las vacunas a
medida que pasa el tiempo desde la vacunacidn, sobre todo en determinados grupos de po-
blacidn.

Desde el dia 20 de septiembre 2021, se inicié en las personas del Grupo 7 ampliado y de las
personas institucionalizadas en residencias de mayores la administracion de la tercera dosis,
ya fueran como dosis adicionales o de recuerdo, respectivamente.

Con la actualizacidn 9 de la Estrategia de Vacunacidon frente a COVID-19 del Ministerio de Sa-
nidad, se emite esta nueva actualizacion de 18 de octubre 2021 de la instruccion DGSPyOF-
8/2020 para Andalucia, que sustituye a la del dia 20 de septiembre de 2021. Como recomen-
dacién mas relevante, se avanza con la indicacion de dosis de recuerdo a toda la poblacion de
70 afios o0 mas (nacidas en 1951 o antes), que podran ser vacunados de la gripe en el mismo
acto vacunal (ver Instruccién de la campafia de vacunacién antigripal en Andalucia, DGSPyOF-
8/2021).

Esta instruccidén, seguirad siendo un documento vivo, con las actualizaciones periddicas que
vayan siendo necesarias, debido fundamentalmente a la previsible llegada de nueva informa-
cion relevante y de nuevas vacunas autorizadas. Las sucesivas actualizaciones se irdn publi-
cando de forma inmediata en la web y redes de la Consejeria de Salud y Familias y de Andavac
(https://www.andavac.es/campanas/covid/), y a través de otros materiales de formacion y
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divulgacidn, tanto para profesionales sanitarios como para la ciudadania. Puede ser de espe-
cial interés para los profesionales sanitarios la consulta de la seccién de preguntas mas fre-
cuentes en la seccion de la web de Andavac (https://www.andavac.es/campanas/covid/pre-

guntas-frecuentes-profesionales/), la descarga de infografias y material de ayuda

(https://www.andavac.es/campanas/covid/documentos-tecnicos-profesionales/).

En el momento actual, la Comisién Europea tiene autorizadas cuatro vacunas de COVID-19,
Comirnaty®, de Pfizer/BioNTech, autorizada 21 de diciembre de 2020; vacuna de Moderna®,
autorizada el 6 de enero de 2021; vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca), autorizada el 29 de enero
de 2021 y vacuna de Janssen®, autorizada el 11 de marzo de 2021. Las cuatro vacunas han
mostrado niveles adecuados de eficacia y seguridad, si bien presentan diferentes caracteristi-
cas en cuanto a su logistica, eficacia y perfiles de poblacidn en las que han sido ensayadas. En
Espana se dispone de momento de las cuatro vacunas, dos de ellas son vacunas de ARNm
(Comirnaty de Pfizer y Spikevax de Moderna), para la vacunacion a partir de los 12 afios de
edad, y las otras dos de vector virico (vacuna Vaxzevria® de AstraZeneca y la vacuna de Jans-
sen®) a partir de los 18 afios de edad. El mecanismo que todas estas vacunas utilizan consiste
en material genético que codifica para la produccién de la proteina S de SARS-CoV-2.

Actualmente, en Andalucia, se estdn empleando las vacunas de ARNm (Pfizer y Moderna) para
la vacunacion de toda la poblacidn diana (edad a partir de 12 afios) pendiente de iniciar su
proceso de inmunizacidn, asi como para las dosis adicionales o de recuerdo.

La vacuna de Janssen se ha estado empleando en los uUltimos meses en personas mayores de
18 afios pertenecientes a colectivos especificos definidos en el apartado 3, pero su uso se esta
limitando cada vez mds. La vacuna de AstraZeneca solo se esta empleando para completar la
vacunacion de aquellas personas que habian recibido la primera dosis de esta vacuna y que
desean completar la pauta con la misma vacuna. La aparicion de trombosis con trombocito-
penia es claramente superior tras las primeras dosis, y muy poco frecuente tras la segunda
dosis, por lo que se decidid no administrar mas primeras dosis, y emplearla solo para comple-
tar pautas ya iniciadas.

Impacto de la vacunacion COVID-19 en Andalucia

Ya se ha superado la 52 onda epidémica, y los datos de incidencia de Andalucia con actual-
mente bajos: 29 casos por cada 100.000 habitantes a fecha de 15 octubre 2021
(https://www.juntadeandalucia.es/institutodeestadisticaycartografia/salud/COVID19.html).

Se estima que gracias a la campafa de vacunacién COVID-19 en enero 2021, en Andalucia se
han podido evitar alrededor de 5.000 fallecimientos desde enero a septiembre de 2021. Estas
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son las principales conclusiones a la que se ha llegado en la Consejeria de Salud y Familias
después de analizar los datos del modelo matematico que se ha empleado, que indica que se
han podido evitar entre 4.850 y 5.037 muertes en esta comunidad.

Desde enero de 2021 al 28 de septiembre 2021, si no hubiera habido vacunacién, el modelo
matematico calcula que habrian fallecido en total 10.307 personas (5.364 fallecidos reales mas
otros 4.943 fallecidos). Por tanto, se calcula que se ha obtenido una reduccion del 48 % de las
muertes que se habrian producido. Dicho de otra manera, sin la vacunacién, durante 2021, se
estima que se habria dado casi el doble de fallecidos de los que finalmente se han producido
(datos pendientes de publicacién).

Actualizacion de datos de vacunacion COVID-19 en Andalucia

A fecha del 18 de octubre de 2021, se han administrado 12.928.114 dosis en Andalucia, el
97,0% de las dosis recibidas por el momento. Se ha conseguido inmunizar con al menos una
dosis a 6.867.680 personas (81,1% de la poblacion), y con la pauta completa a 6.737.654 per-
sonas (79,5%). Si tenemos en cuenta a la poblacion diana actual (12 afios o mas, calculada en
7.451.975 personas), la cobertura es del 92,1% y del 90,4% respectivamente. En la actualidad
restan 584.295 personas por iniciar el proceso de vacunacion dentro de la poblacién diana, de
los que 102.279 han pasado COVID-19 y no se han vacunado aun. A fecha de 15 de octubre de
2021, la cobertura de vacunacién, de forma grafica, con al menos una dosis y con pauta com-
pleta por grupos etarios en Andalucia se muestra en la Figura 1.

Cobertura y poblacién con al menos 1 dosis Cobertura y poblacién con pauta vacunal completa

Total poblacién [[-) 1) L (00 1 beal) 79,5% (6.732.582)

Total 12 o mds [ LZN (T RL0) 90,3% (6.732.528)
De 80 o mds afios [ [0 720 (kL) 103,8% (429.254)
I FR LRI (100,7% (655222) 100,0% (650.431)
PREIETEEG Y 102719 (935:713) 100,9% (923 .944)
PEEIEREELSE 96,3% (1.218.023) 95,4% (1.207.079)
EELFPERLEN 0,6% (1:254.255) 89,3% (1.236.978)
PERERELLY 81965 (033.644) 79,4% (905.129)

PR ELEEY §2.99% (769.682) 79,5% (738.422)

De 12 a 19 afios 511 700 (k) 85,2% (641.291)

Nota 1: Para el cilculo de coberturas se utiliza la poblacién oficial INE a 1 de enero de 2020, que es la tiltima disponible. Las coberturas pueden superar el 100% en algunos grupos de edad al
haber aumentado la poblacién desde esa fecha.

Nota 2: Los datos que se muestran para "Ambos sexos" pueden no coincidir exactamente con la suma de "Hombres" y "Mujeres" pues se incluyen también aquellos registros que no tienen
cumplimentada esta variable.

Elaborado por: Instituto de Estadistica y Cartografia de Andalucia
Fuente: Consejeria de Salud y Familias. Servicio Andaluz de Salud

Figura 1. Cobertura de vacunacion COVID19 con al menos 1 dosis y con pauta completa por grupos
etarios en Andalucia (actualizacién del 15 de octubre 2021).
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Desde mediados de agosto, se estdn realizando numerosas “jornadas de vacunacién sin cita”
para que cualquier persona no vacunada con edad a partir de 12 afios residente en Andalucia,
pueda iniciar su proceso de inmunizacion sin necesidad de cita previa. Los “puntos y horarios
especificos de vacunacion sin cita” son anunciados semanalmente en esta pagina web del Ser-
vicio Andaluz de Salud (SAS): https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesa-

lud/ciudadania/consejos-de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacuna-

cion-covid-19/puntos-de-vacunacion-covid-19-sin-cita.

Aun no se han tomado decisiones, ni a nivel nacional ni internacional, sobre la vacunacion
infantil (menores de 12 afios).

Todos estos datos de la marcha de la campafia de vacunacién COVID-19 en Andalucia, incluido
por tramos de edad, por provincias y tipo de vacuna, se publican diariamente de lunes a vier-
nes, por la Consejeria de Salud y Familias en colaboracidn con el Instituto de Estadistica y Car-

tografia de Andalucia (IECA), que puede consultarse en este enlace: https://www.juntadean-
dalucia.es/institutodeestadisticaycartografia/salud/vacunas-COVID19.html. En la web del Mi-
nisterio de Sanidad: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alerta-

sActual/nCov/vacunaCovid19.htm, se pueden consultar los datos por CC.AA.

Se ha completado la administracion de la dosis de recuerdo (tercera dosis) en aquellas perso-
nas institucionalizadas en residencias con mds de 6 meses desde la dosis previa. Se contintda
avanzando con la dosis adicional en personas del Grupo 7 ampliado, a partir de los 28 dias de
la dosis previa.
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https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/consejos-de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacunacion-covid-19/puntos-de-vacunacion-covid-19-sin-cita
https://www.juntadeandalucia.es/institutodeestadisticaycartografia/salud/vacunas-COVID19.html
https://www.juntadeandalucia.es/institutodeestadisticaycartografia/salud/vacunas-COVID19.html
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/vacunaCovid19.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/vacunaCovid19.htm
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3. Grupos de priorizacion de la Estrategia de Vacunacion

Actualmente, se sigue la Estrategia de Vacunacién frente a COVID-19 en Espafia, emitida por
primera vez por el Ministerio de Sanidad el 2 de diciembre 2020, con las actualizaciones pos-
teriores que se han ido realizando, siendo la mas reciente la fechada el dia __ de octubre de
2021. En esta Actualizacién, ya han desaparecido los Grupos de priorizacion existentes en an-
teriores actualizaciones (Tabla 1), que se mantiene en esta instruccion como recuerdo histé-
rico y porque se esta llevando a cabo la administracién de dosis adicionales en ciertos grupos..

Tabla 1. Grupos de priorizacion para la vacunacion.

G 1 Residentes y personal sanitario y sociosanitario de residencias de mayores y centros
rupo L.
o de dia vinculados.

Grupo 2 Personal de primera linea de COVID-19 en el ambito sanitario y sociosanitario

= Personal de dmbito hospitalario y primaria no considerado de
primera linea (Grupo 2), en funcion del riesgo de exposicién de
la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de

3A proteccién adecuadas.

= Personal de odontologia, higiene dental y otro personal sanita-
rio que atiende a pacientes sin mascarilla y durante un tiempo
superior a 15 minutos.

Personal en activo de los colectivos que figuran a continuacion, en
funcidn del riesgo de exposicion de la actividad laboral y la posibi-

lidad de adoptar las medidas de proteccidon adecuadas:

Otro perso- = Personal de los servicios de salud publicaimplicado en la gestién

nal y respuesta a la pandemia que no se haya vacunado en el grupo
Grupo 3 sanitarioy 2.

sociosani- = Personal sanitario y sociosanitario no vacunado con
tario 3B anterioridad, incluyendo servicios de inspeccion sanitaria,
medicina legal y forense, servicios de ayuda a domicilio, centros
de menores y centros de dia o equivalentes. Estudiantes
sanitarios y sociosanitarios que realicen practicas clinicas.

= Personal sanitario de los siguientes colectivos: fisioterapeutas y
logopedas no vacunados en Grupo 3A; terapeutas ocupaciona-
les; personal de oficinas de farmacia; protésicos dentales; per-
sonal de psicologia clinica.

= Trabajadores de instituciones penitenciarias (lIPP).

Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con an-
terioridad.

3C

Grupo 4 Personas a partir de 12 afios de edad con gran dependencia (grado Il1)

= Personas de 80 afios 0 mas de edad (nacidas en 1941y en

Grupo 5 5A anos anteriores).
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Personas 5B * Personas ent.re 70 y 79 aiios de edad (nacidas en 1942y
vulnera- 1951, ambos inclusive).
bles por su
edad, no
institucio- . )
nalizadas 5C = Personas ent're 66 y 69 ainos de edad (nacidas en 1952 y
en residen- 1955, ambos inclusive).
cias de ma-
yores
= Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas
Armadas. Incluye Guardia Civil, Policia Nacional, Autonémica
6A y Local, Bomberos, técnicos de las Fuerzas y Cuerpos de
Seguridad, profesionales de Proteccion civil, Emergencias y
Colectivos Fuerzas Armadas.
en activo
= Docentes y personal de educacion infantil (0 a 6 afios) y
con l_l’na necesidades educativas especiales, incluyendo tanto
Grupo 6 funcion docentes como otros profesionales que atienden
esencial 68 directamente al alumnado de centros autorizados por la
para la so- comunidad auténoma como centros de educacidn infantil,
ciedad de titularidad publica y privada.
= Docentes y personal de educacién primaria y secundaria,
6C incluyendo tanto docentes como otros profesionales que
atienden al alumnado en centros de ensefianza reglada con
cardcter obligatorio, de titularidad publica y privada.
Personas a partir de 12 afos con patologias de muy alto riesgo: trasplante de proge-
nitores hematopoyéticos; trasplante de drgano sélido y lista de espera para este; neopla-
G 7 sia oncohematoldgica; cancer de érgano sélido en tratamiento con quimioterapia citoté-
rupo xica, cancer de pulmdn en tratamiento con quimioterapia o inmunoterapia; hemodialisis
y didlisis peritoneal; infeccion por VIH con inmunodepresidn grave; inmunodeficiencias
primarias; sindrome de Down de 40 afios o mas; fibrosis quistica.
Grupo 8 Personas de 60 a 65 afios de edad (nacidas entre 1956 y 1961, ambos inclusive).
Grupo 9 Personas entre 50 y 59 aiios de edad (nacidas entre 1962 y 1971, ambos inclusive).
Grupo 10 | Personas entre 40 y 49 aios de edad (nacidas entre 1972 y 1981, ambos inclusive).
Grupo 11 | Personas entre 30y 39 aiios de edad (nacidas entre 1982 y 1991, ambos inclusive).
Grupo 12 | Personas entre 20 y 29 afios de edad (nacidas entre 1992 y 2001, ambos inclusive).
Personas entre 12 y 19 afios de edad (nacidas entre 2002 y 2009, ambos inclusive).
Grupo 13 i , . o
Las personas nacidas en 2009 no podran vacunarse hasta cumplir los 12 afios.
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A continuacién, se incluyen algunos aspectos relacionados con la vacunacién que ocasionan
muchas preguntas:

- Segarantizard la vacunacion frente a COVID-19 de todas las personas independientemente
del nivel de aseguramiento (mutualidades).
- En cuanto a la vacunacién de personas residentes en Andalucia desplazadas a otros
municipios de esta comunidad, existen dos opciones:
o Vacunacidn con autocita programada por los canales habituales (web Clic Salud+,
App Salud Responde, llamando a Salud Responde, solicitud en el centro de salud):
para ello se debe solicitar el desplazamiento sanitario temporal.
o Vacunacién en los “sitios especificos de vacunacién sin cita”. Estos sitios y sus
horarios se publican semanalmente en esta pagina web del SAS:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/consej

os-de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacunacion-covid-

19/puntos-de-vacunacion-covid-19-sin-cita

- Como novedad, se permite la vacunacion de personas residentes en otras comunidades
espafiolas fuera de Andalucia, que estén de vacaciones en nuestra comunidad. Solo se
podran vacunar en los “puntos especificos de vacunacidn sin cita” que se publican
semanalmente en la web del SAS. Se facilitaran los tramites administrativos para
incorporar sus datos a la BDU (Base de Datos de Usuario) previamente a la vacunacion.

- Personas con residencia familiar en Andalucia, que trabajan o estudian en el extranjero,
gue acuden a Andalucia para pasar varias semanas de vacaciones. En este caso debe soli-
citar el desplazamiento sanitario, y los profesionales del centro de vacunacién deben eva-
luar el caso. En caso de que haya recibido una dosis de vacuna en el pais de procedencia,
se debe completar la vacunacidn si procede, con la misma vacuna, o en caso de que no
esté disponible, la mds adecuada segln el protocolo especifico disefiado para completar
las pautas. Debe aportar certificado oficial de la primera dosis de vacunacién del pais de
origen, para poder comprobar todos los datos e introducirlos como vacunacion externa.

- Para facilitar la localizacion y vacunacion de la poblacion extranjera es fundamental que
estén correctamente empadronados.

- Las personas priorizadas para vacunacion por su trabajo se vacunaran en la Comunidad
donde lo ejerzan.

- Bajalaboral y vacunacion: si la baja es por cualquier motivo no relacionado con COVID-19
y la persona es convocada para la vacunacién, podra acudir si no presenta contraindicacion
clinica para vacunarse y su estado clinico se lo permita. Si la IT fuera por contagio o
cuarentena COVID-19, entonces no procede hasta fin de aislamiento y alta.
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- En cuanto a la vacunacién de los adolescentes, los de 12 a 15 afos deben ir siempre
acompafados a la vacunacion con algunos de sus padres o tutores legales, que deben
autorizarla verbalmente. Los de 16 y 17 afios pueden acudir solos o acompanados por
estos.

A continuacidn, se incluye una descripcion mas detallada de las personas incluidas en cada
uno de estos grupos de poblacidn:

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

En este grupo de residentes en “residencias o centros de mayores” se incluyen las personas
gue estdn institucionalizadas. Se incluye también a las personas vulnerables o con gran de-
pendencia que acuden a centros de dia vinculados a estas residencias, que comparten perso-
nal o actividades.

Todas las personas que tengan algun servicio laboral en estos centros, incluidos los que
desempeiian otras funciones distintas a la prestacién de servicios sanitarios (administrativo,
limpieza, cocina, etc.) estan contempladas en esta categoria. Ademads, se incluye también a las
personas que trabajan en centros de dia vinculados a residencias.

Informacidn adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 1:

- Alas nuevas incorporaciones de internos a las residencias les corresponde la vacunacién
con vacunas de ARNm, con la vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech), aunque ya es posible
también el uso de Moderna dada la posibilidad de movilizacién de viales a 2-82C.

- Los trabajadores sanitarios y sociosanitarios no vacunados o de nueva incorporacion
tendran varias opciones, se ofrecera vacunas ARNm (Pfizer/Moderna), con la posibilidad
también de Janssen a partir de 40 afios si se desea una vacunacion rapida con una dosis.

- Administracién de la tercera dosis de ARNm a partir del 20 de septiembre a las personas
institucionalizadas en residencias de mayores (ver apartado 5.1).

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

Se diferencia entre personal sanitario y sociosanitario de primera linea (grupo 2) y otro perso-
nal sanitario y sociosanitario (grupo 3) en funcién del riesgo de exposicién.

Se considera personal de primera linea el que tiene mayor riesgo de exposiciéon por llevar a
cabo actividades con atencidn directa de pacientes COVID-19 (contacto estrecho y con mayor
tiempo de exposicién), asi como por tener mayor probabilidad de tener contacto con una per-
sona con infeccidn por SARS-CoV-2. Ademas, este grupo de poblacién también esta priorizado
por los principios de beneficio social y reciprocidad.
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v' Personal en el ambito sanitario que trabaja de cara al paciente, en los siguientes entornos
(incluidos los que desempefan otras funciones distintas a la prestacién de servicios
sanitarios -administrativo, limpieza, voluntariado, estudiantes, etc.-):

- Unidades, consultas o circuitos COVID-19.

- Puertas de entrada de pacientes agudos a los servicios de salud (servicios de admision,
urgencias, emergencias, atencién primaria, servicios de prevencién de riesgos
laborales, instituciones penitenciarias y cualquier especialidad que reciba pacientes
agudos). Personal de unidades moviles 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 exposicién.

- 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 es-
trechos a personas de poblaciones de riesgo en sus hogares (mayores, personas depen-
dientes, enfermos, etc.) se vacunaran en el grupo 4 (ver mas abajo). En este grupo no se
incluyen los cuidadores no profesionales (familiares, convivientes...).

Informacidn adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 2:

- A este grupo le corresponde la vacunacion con vacunas de ARNm (Pfizer/Moderna),
priorizando sobre todo a aquellos profesionales con asistencia en unidades de muy alto
riesgo (UCI, plantas COVID, urgencias, oncohematologia...).

- Se irdn vacunando los residentes de primer afo que vayan a realizar la residencia en
Andalucia, preferentemente y en la medida de lo posible, antes de la incorporacion a sus
puestos de trabajo.
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GRUPO 3. Otro personal sanitario o sociosanitario

En este Grupo 3 queda incluido el personal que no es de primera linea y que trabaja en centros
y establecimientos sanitarios y sociosanitarios, asi como los trabajadores de instituciones pe-
nitenciarias. Se subdivide en tres grupos, por la aplicacidon de vacunas de distinto tipo:

Grupo 3A.

Incluye profesionales en activo:

o Personal del ambito hospitalario y primaria y de centros similares, no considerado de
primera linea (Grupo 2), en funcién del riesgo de exposicidn de la actividad laboral y
la posibilidad de adoptar las medidas de proteccién adecuadas. En cuanto al personal
gue no es considerado “de primera linea”, solo se vacunard al que atiende de manera
profesional a grandes dependientes que no estan institucionalizados. Aunque este
personal se considera Grupo 3, si es factible podra vacunarse en la misma visita que
las personas a las que asisten, es decir, en el Grupo 4.

o Personal de odontologia, higiene dental y otro personal sanitario que atiende a pa-
cientes sin mascarilla y durante un tiempo superior a 15 minutos.

Informacidn adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 3A:
- Aeste grupo le corresponde la vacunacion con vacunas de ARNm (Pfizer/Moderna).
- Enembarazadas o periodo de lactancia se emplearan vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

Grupo 3B.

Se incluye el personal en activo de los colectivos que figuran a continuacidn, en funcién del
riesgo de exposicidn de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de protec-
cién 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 inspeccidn sanitaria, medicina legal y forense, servicios de ayuda a domicilio,
centros de menores y centros de dia o equivalentes. Estudiantes sanitarios vy
sociosanitarios que realicen practicas clinicas.

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

o Trabajadores de instituciones penitenciarias (IIPP).

Informacién adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 3B:
- Se emplearan vacunas ARNm (Pfizer/Moderna).
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- Enembarazadas o periodo de lactancia se emplearan vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

- Se iran vacunando los residentes de primer afio, preferentemente y en la medida de lo
posible, antes de la incorporacién a sus puestos de trabajo.

- En las personas del Grupo 3C vacunadas con una dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) se
administrard una 22 dosis con Vaxzevria (AstraZeneca) o Pfizer para completar la pauta.

Grupo 3C.

Resto de personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad.

Informacion adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 3C:

- Seincluyen profesionales como dpticos, nutricionistas-dietistas, veterinarios.

- Se emplearan vacunas ARNm (Pfizer/Moderna).

- En embarazadas o periodo de lactancia, se emplearan vacunas de ARNm (Pfizer o
Moderna).

- En las personas del Grupo 3C vacunadas con una dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) se
administrard una segunda dosis con Vaxzevria (AstraZeneca) o Pfizer para completar la
pauta.

GRUPO 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado Ill)

En este grupo se incluyen aquellas personas, a partir de 12 afios de edad, consideradas gran-
des dependientes (grado Ill) segln la Ley de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre:
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, intelec-
tual o sensorial, necesita el apoyo indispensable y continuo de otra persona o tiene necesida-
des de apoyo generalizado para su autonomia personal), asi como aquellas que hayan solici-
tado el reconocimiento y las que no lo hayan solicitado aun, pero esté médicamente acredi-
tado por tener enfermedades que requieran intensas medidas de apoyo para desarrollar su
vida, incluidas aquellas institucionalizadas y no institucionalizadas.

Informacidn adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 4:

- La mayoria de estas personas se vacunaran en sus domicilios, con la vacuna de Pfizer. En
algunos casos, sobre todo de dificil accesibilidad, autismo profundo o enfermedad mental
con alto riesgo de agitacién por su patologia de base menores de 80 aiios, se pueden
vacunar con Janssen®.

- Los cuidadores profesionales y no profesionales (tarjeta mas cuidados) se vacunardn con
vacunas ARNm (Pfizer/Moderna).

- En el caso de personas grandes dependientes en los que hay varios tutores legales que no
estan de acuerdo en cuanto a la vacunacion, prevalecera la decisidén que la ciencia apoya
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como mejor opcién para estas personas, que es la vacunacién, salvo que haya algiin motivo
clinico que justifique no hacerlo.

- Los cuidadores 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 vacu-
nado con anterioridad.

GRUPO 5. Personas vulnerables por su edad, no institucionalizados.
Se incluyen a los mayores de 65 afios, divididos en los siguientes 3 grupos a su vez:
o Grupo 5A. Personas de 80 afios 0 mas de edad (nacidas en 1941 o en afios anteriores).
o Grupo 5B. Personas entre 70 y 79 afios de edad (nacidas en 1942 y 1951, ambos
inclusive).
o Grupo 5C. Personas entre 66 y 69 afios de edad (nacidas en 1952 y 1955, ambos
inclusive).

Hay que tener en cuenta que algunas de las personas de estos grupos que se van incorporando
a la priorizacion pueden haber sido vacunadas en los grupos considerados con anterioridad,
por ejemplo, por estar institucionalizadas (Grupo 1) o ser grandes dependientes (Grupo 4).

Informacion adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 5:

- Todas estas personas reciben actualmente vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

- En las personas del Grupo 5C vacunadas con una dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) se
administrard preferentemente una segunda dosis también con Vaxzevria (AstraZeneca)
para completar la pauta.

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

Se incluyen en este Grupo los siguientes colectivos profesionales, siempre que desarrollen su
actividad con caracter presencial, al menos una parte de la jornada:

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

o Grupo 6B. Docentes y personal de educacién infantil (0 a 6 afios) y necesidades
educativas especiales, incluyendo tanto docentes como otros profesionales que
atienden directamente al alumnado de centros autorizados por la comunidad
auténoma como centros de educacidn infantil, de titularidad publica y privada.

o Grupo 6C. Docentes y personal de educacion primaria y secundaria, incluyendo tanto
docentes como otros profesionales que atienden al alumnado en centros de ensefianza
reglada con caracter obligatorio, de titularidad publica y privada.
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Informacién adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 6:
- Las personas aun no vacunadas de este grupo recibiran vacunas ARNm
(Pfizer/Moderna).
- En embarazadas o periodo de lactancia, se emplearan sobre todo Pfizer o Moderna.

- Las personas vacunadas con una dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) podran recibir una
segunda dosis de AstraZeneca o Pfizer.

Grupo 7. Personas a partir de 12 ainos con condiciones de muy alto riesgo

Los pacientes, de 12 afios 0 mas, incluidos en este grupo, se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Condiciones de muy alto riesgo de COVID-19 incluidas en el Grupo 7.

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 6rgano sélido y en lista de espera para trasplante de 6rgano sélido
e Trasplante pulmonar.
e Trasplante renal y pancredtico.
e Trasplante cardiaco.
e Trasplante hepatico.
e Trasplante intestinal.

Tratamiento sustitutivo renal (hemodidlisis y didlisis peritoneal).

Enfermedad oncohematoldgica en los Gltimos 5 afios o no controlada y/o ECOC 3-4 y/o neutrope-
nia grave (< 500 neutrofilos/mm3) independientemente del tiempo desde el diagndstico.

Cancer de 6rgano sélido:
e Cancer de 6rgano sdlido en tratamiento con quimioterapia citotodxica.
e Cancer de 6rgano solido metastasico.

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

Inmunodeficiencias primarias. Todas las inmunodeficiencias primarias, excluyendo el déficit de
IgAy el defecto de formacién de anticuerpos.

Infeccién con VIH y CD4 <200 cel/ml (analitica de los Gltimos 6 meses)

Sindrome de Down con 40 o mas aios de edad (nacidos en 1981 o antes)

Fibrosis quistica
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Informacidn adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 7:

- Las personas de este grupo recibirdn vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

- 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 vacunacion o al tratamiento oncoldgico.

- En personas que han recibido un trasplante de progenitores hematopoyéticos se
recomienda la vacunacidn a partir de los 3 meses postrasplante.

- En personas que han recibido un trasplante de érgano sélido se recomienda la vacunacion
a partir del mes postrasplante, y si esta en espera del trasplante, se aconseja completar la
vacunacién al menos 2 semanas, si es posible, antes del trasplante.

- Se amplia el Grupo 7, con pacientes con ciertos farmacos inmunosupresores (ver apartado
5.2), que recibirdn una dosis adicional de vacuna de ARNm.

Grupo 8. Personas entre 60 y 65 anos de edad (nacidas entre 1956 y 1961, am-
bos inclusive)

- Las personas de este grupo recibiran vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

Informacion adicional y aclaraciones relacionadas con el Grupo 8:
- Las personas vacunadas con una dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) recibiran
preferentemente una segunda dosis de Vaxzevria (AstraZeneca) para completar la
pauta.

Grupo 9. Personas entre 50 y 59 ainos de edad (nacidas entre 1962 y 1971, am-
bos inclusive)

- Las personas de este grupo recibirdn vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

Grupo 10. Personas entre 40 y 49 afios de edad (nacidas entre 1972 y 1981,
ambos inclusive)

- Las personas de este grupo recibirdn vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

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

- Las personas de este grupo recibirdn vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).
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Grupo 12. Personas entre 20 y 29 afios de edad (nacidas entre 1992 y 2001,
ambos inclusive)

- Las personas de este grupo recibiran vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).

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

- Las personas de este grupo recibiran vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).
- Las personas nacidas en 2009 no podran vacunarse hasta cumplir los 12 afios.

Otros colectivos

Otros colectivos, de dificil accesibilidad, necesidad de rapida proteccidn, incluido por razones
de salud publica y optimizacién de la eficiencia de los recursos sanitarios, con vacuna de Jans-
sen si tienen 18 y 79 afios (de 12 a 17 afios y a partir de 80 aifios emplear vacunas ARNm:
Pfizer/Moderna):

1. Cooperantes que se desplacen en misién a otros paises.
Colectivos vulnerables desde el punto de vista social, econdmico y/o laboral, como
personas sin hogar o en asentamientos, trabajadores agricolas temporales desplazados
e inmigrantes sin regularizacion de la situacidon administrativa. En las personas acogidas
después de llegar en pateras o refugiados, se procurara la vacunacién en las primeras
48-72 horas de su llegada.

3. Personas que salen al extranjero en préximas fechas ya sea por motivos de estudios o
trabajo, y que no van a encontrarse en Espaiia para la segunda dosis.

4. Personas grandes dependientes de dificil accesibilidad con autismo profundo o
enfermedad mental grave con alto riesgo de agitacion.

5. Reclusos y personal de instituciones penitenciarias.
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4.Vacunacion en personas con antecedente de COVID-19

En personas menores de 65 afos (65 inclusive), que no pertenezcan a los Grupos 1,4y 7, que
hayan pasado una infeccion asintomatica o sintomatica por COVID-19, recibirdan una dosis de
vacuna después de 4 semanas del padecimiento o diagndstico de la infeccidn, independiente-
mente de la gravedad de la infeccion o de si la persona presenta o no factores de riesgo. En
caso de infeccion por COVID-19 tras la 12 dosis, recibiran una 22 dosis a partir de 4 semanas
desde el diagndstico de COVID-19. Esta medida se hard efectiva a partir del 30 de agosto. Estas
recomendaciones aplican también a embarazadas y a adolescentes.

Se acorta por tanto el intervalo preferencial de 6 meses a 4 semanas, por varios motivos entre
los que destacan el aumento del flujo de dosis de vacunas ARNm actualmente disponiblesy la
mayor contagiosidad de la variante delta, actualmente predominante en Espaina (>90% de las
variantes identificadas), incluido en personas con infeccion previa.

Estas recomendaciones no aplican a las personas mas vulnerables, que deben seguir el es-
guema de vacunacion como las personas que no han pasado COVID-19: mayores de 65 afios
de cualquier grupo, personas institucionalizadas en residencias de mayores y personas de
cualquier edad de los grupos 4y 7.

1. Personas de 65 o menos afios de edad con diagndstico de infeccién por SARS-CoV-2 an-
tes de recibir la primera dosis: se administrard solo una dosis preferentemente a partir de
las 4 semanas después del inicio de sintomas o el diagndstico de infeccién. En caso de que
se administre antes de haber transcurrido esas 4 semanas, la dosis se considerara valida 'y
no sera necesario administrar una segunda dosis. Quedan exentos de esta norma: grupos
1,4y7.

2. Personas de 65 0 menos anos de edad con diagndstico de infecciéon por SARS-CoV-2 des-
pués de haber recibido la primera dosis: se administrard una segunda dosis transcurridas
4 semanas desde el inicio de sintomas o el diagndstico de infeccién. Quedan exentos de
esta norma: grupos 1,4y 7.

3. Personas mayores de 65 afnos con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2 antes de re-
cibir la primera dosis: se administrard una pauta de 2 dosis cuando estén completamente
recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. No tendrian que esperar 4 sema-
nas tras la infeccidn para la administracion de la primera dosis.

4. Personas mayores de 65 afios 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 haya finalizado el periodo de aislamiento, garanti-
zando el intervalo aconsejado entre dosis. No tendrian que esperar 4 semanas tras la infec-
cion para la administraciéon de la segunda dosis.
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Las personas que han pasado COVID-19 pueden recibir cualquiera de las vacunas disponibles,
tanto Pfizer, Moderna, Janssen o AstraZeneca.

No se recomienda la realizacién de pruebas seroldgicas o viroldgicas antes o después de la
vacunacién. Estas pruebas no deben emplearse actualmente para la ayuda de toma de
decisiones respecto a la vacunacién.

Se resume toda esta informacidn y se esquematiza en la tabla 3, la figura 2 y ANEXO 2.

Tabla 3. Vacunaciéon COVID-19 en relacion con el antecedente de COVID-19*
Antecedente de infeccion Infeccién COVID-19*
COVID-19* antes de la 12 dosis tras la 12 dosis
-Personas de 65
afos y menores de
los Grupos 2, 3, 6 o _ _ . )
Administrar una sola dosis a partir Posponer la 22 dosis a partir de
-Profesionales del de las 4 semanas del diagndstico | 4 semanas después del diagndstico
Grupo 1 de la infeccidn. de la infeccién.
-Grupos §, 9, 10, 11,
12y 13
-Mayores de 65 Administrar la 22 dosis cuando la
afios de los Grupos Actuar igual que en aquellos sinan- | persona se encuentre recuperada,
2,3y6 tecedentes de COVID-19. fuera de aislamiento y haya pasado
Pauta estandar de 2 dosis. el intervalo recomendado respecto
-Grupos 1,4, 5,7 a la 12 dosis.
*Infeccidn asintomatica o sintomatica, e independientemente gravedad.

En el siguiente apartado, se explica como proceder con las terceras dosis (adicionales o de
recuerdo) en personas que han pasado COVID-19 (ver tabla 4 y tabla 5).
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Figura 2. Manejo de la vacunaciéon COVID-19 dependiendo del antecedente del diagndstico de
infeccion COVID-19 (sintomatica o asintomatica).

VACUNACION COVID-19 EN RELACION CON EL ANTECEDENTE DE COVID-19*

Fecha actualizacién: 18 Octubre 2021

Grupos 1**, 4*%** 5 7 Grupos 2, 3, 6, 8,9, 10, 11, 12, 13

>65 afios <65 afios

}

NO demorar vacunacién, é¢Antecedente de COVID-19?

seguir pauta recomendada
NO tener en cuenta
antecedente de COVID-19 N‘O Sl

1 Administrar /\

¢COVID-19 tras 12 dosis? 12 dosis 24 semanas <4 semanas

/\A éCOVID-19 tras 12 dosis? 1

NO S| Administrar ~ Administrar
una sola una sola dosis
1 l NO S| dosis pasados 4 semanas
‘ Jw desde el diagnéstico
Administrar Administrar Administrar Administrar la 22 dosis de COVID-19
22 dosis segin 22 dosis**** 22 dosis segtin pasados 4 semanas
intervalo establecido intervalo establecido desde el diagndstico
para esa vacuna para esa vacuna de COVID-19
Leyendas:

* COVID-19: sintomatico o asintomatico, e independientemente de la gravedad.

** Solo residentes. A los profesionales sanitarios y sociosanitarios se les aplica algoritmo como Grupo 2 y
3.

*** Cuidadores: aplicar algoritmo como Grupo 2 y 3.

**Ex Administrar 22 dosis cuando la persona se encuentre recuperada, fuera de aislamiento y haya pasado
el intervalo recomendado respecto a la 12 dosis. Si COVID-19 tras 22 dosis, se administrara 32 dosis si estd
indicado, y esta recuperada.

En personas de dificil accesibilidad (sin hogar, reclusos, etc), se valorara no tener en cuenta el
antecedente de COVID-19.

Contactos de COVID-19

Los contactos estrechos de un caso confirmado que pertenezcan a los grupos en los que se
recomienda la vacunacion frente a COVID-19 podrdn vacunarse una vez superado el periodo
de cuarentena sin haber desarrollado sintomas, excepto en centros residenciales, donde si se

vacunardn, aunque no se tenga aun el resultado.
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No es necesario realizar pruebas seroldgicas o viroldgicas enfocadas a la ayuda de toma de
decisiones respecto a la vacunacion.

COVID-19 persistente

Aunque no esta claro el potencial beneficio de la vacunacién en las personas con COVID per-
sistente, hay incertidumbres en los estudios publicados, pero teniendo en cuenta que no pa-
rece empeorar el curso de la enfermedad y que incluso podria mejorar, se recomienda la va-
cunacién (con una dosis en menores de 66 afios, con dos dosis a partir de 66 afios), e indepen-
dientemente del tiempo desde el diagndstico.

Personas vacunadas que tienen contacto con persona con infeccion COVID-19

Las personas que han recibido una pauta de vacunacidon completa y sean consideradas como
contacto estrecho estaran exentas de la cuarentena. Se les hard una PCR al inicio y otra a los
7 dias del ultimo contacto con el caso confirmado y se recomendard evitar el contacto con
personas vulnerables y con personas no vacunadas. Asimismo, se les indicara el uso de mas-
carilla en sus interacciones sociales, no acudir a eventos multitudinarios y realizar una vigilan-
cia de la posible aparicién de sintomas compatibles.

Excepciones (tendran que realizar cuarentena):

Contacto en el contexto de brotes producidos por una variante VOC diferente a la
B.1.1.7 (variante britanica)

Personas que rechacen o no sea posible realizarles una PCR

Personas con inmunodepresion

Contactos de aquellos casos en los que se sospeche una transmisidén a partir de un
animal.

Las personas trabajadoras de centros sanitarios o sociosanitarios, estaran exentas de la cua-
rentena si estan vacunadas, pero se les retirara durante 10 dias de la atencién a personas
vulnerables.

Las autoridades de salud publica, podrdn establecer excepciones a esta recomendacion en
determinados dambitos, como pueden ser los centros penitenciarios, donde a la poblacion pe-
nitenciaria vacunada, se les podra recomendar realizar cuarentena.

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 31



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

5. Dosis adicionales en personas que han recibido pauta completa

Se considera importante distinguir entre dosis de recuerdo y dosis adicional:

- Las dosis de recuerdo se administrarian a personas vacunadas que respondieron a la
primovacunacion, para restaurar la proteccidn si se pierde con el tiempo. Existe una
amplia evidencia cientifica de que las personas mayores tienen mas riesgo de morbili-
dad, ingresos hospitalarios y muerte por COVID-19, situaciéon que se agrava si estas
personas estdn institucionalizadas. Por otro lado, el envejecimiento provoca un dete-
rioro del sistema inmunitario o inmunosenescencia, que afecta a todos los elementos
de la respuesta inmunitaria, asi como al desarrollo de memoria inmunitaria asociada a
la vacunacién y la duracion de la misma. Los datos disponibles hasta la fecha obtenidos
en la vida real apuntan a que la efectividad de la vacunacion es alta en los mayores de
65 afios para prevenir la enfermedad grave y la muerte. No obstante, estudios mas
recientes realizados en Israel, Reino Unido y Estados Unidos, muestran una caida de la
efectividad en mayores y en el periodo en que predomina la circulacién de la variante
delta. Analisis preliminares de los resultados de los estudios de efectividad en residen-
tes de centros de mayores disponibles en Espana indican resultados similares a los ob-
servados en otros paises.

- Las dosis adicionales formarian parte de la pauta de primovacunacién y se administra-
rian a personas que, por tener el sistema inmune debilitado, no alcanzan el nivel de
proteccidn adecuado a la pauta establecida de vacunacién para la poblacién general.
Los pacientes inmunodeprimidos muestran una seroconversion disminuida o retra-
sada, un aumento de la excrecion virica y mas posibilidades de transmitir a su entorno
cercano y una disregulacidon inmune mantenida, asi como una menor efectividad de la
vacunacion y un incremento del riesgo de clinica grave y fallecimiento. Es bastante
plausible, por otra parte, que padezcan una infeccidn tras la vacunacién y que la efec-
tividad de la vacuna sea inferior respecto a los inmunocompetentes. Ademas, hay que
tener en cuenta que los pacientes inmunodeprimidos en los cuales persiste la infeccion
por SARS-CoV-2 pueden generar nuevas variantes de SARS-CoV-2 mas transmisibles o
virulentas.

En un comunicado de 4 de octubre de 2021, la EMA concluyé que una dosis adicional, al me-
nos 28 dias después de la segunda, se puede administrar a personas con sistemas inmunes
debilitados. Ademas, concluyen que se puede considerar la administracién de una dosis de
recuerdo para personas de 18 o mas anos al menos 6 meses después de la segunda dosis, si
bien indica que las autoridades de salud publica pueden hacer recomendaciones oficiales
acerca de la necesidad de dosis de refuerzo, teniendo en cuenta las nuevas evidencias.
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La FDA (Food and Drug Administration) y los CDCs (Centers for Disease Control and Prevention)
publicaron una declaracidn conjunta el 8 de julio de 2021 en la que no consideraban necesaria
la dosis de recuerdo de forma universal en aquel momento. Finalmente, el 27 de septiembre,
los CDC, en consonancia con la recomendaciéon de 23 de septiembre de la ACIP, recomendd
gue las personas de 65 afos o mas, las personas institucionalizadas y las personas de 50 a 64
anos con determinadas condiciones de riesgo, reciban una dosis de recuerdo de Comirnaty®
al menos 6 meses después de completar la primovacunacién. Otros grupos podrian recibir una
dosis de recuerdo tras valoracidn del riesgo individual.

Varios estudios indican que los anticuerpos aumentan de forma importante tras una tercera
dosis, aunque los estudios disponibles no son comparables. Aunque aldn no se haya estable-
cido un parametro subrogado de proteccion y todavia no esté claramente identificado el papel
especifico de la inmunidad celular en relacién con la proteccién clinica, quedan pocas dudas
de la relacion existente entre los titulos de anticuerpos de unién con los neutralizantes y de
estos con la proteccion clinica.

Los resultados preliminares de los estudios de efectividad de la vacunacidon en Espafia mues-
tran una caida en la efectividad de la vacunacidn frente a hospitalizacidn y fallecimiento en las
personas internas en centros de mayores, que fueron las primeras que se vacunaron junto con
el personal sanitario de primera linea, aunque todavia no se observa este efecto en los dife-
rentes grupos de edad de la poblacion general. Teniendo en cuenta la tendencia observada
en las residencias, y con la finalidad de prevenir una tendencia similar en los préoximos meses,
la Comision de Salud Publica, el 5 de octubre de 2021, acordd la administracion de una dosis
de recuerdo con vacunas de ARNm a las personas de 70 y mas aios de edad. Esta dosis de
recuerdo se administrara a partir de los 6 meses de haber completado la pauta de vacunacién.
Desde la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones y el Grupo de Trabajo Técnico se
continuaran valorando los resultados de los estudios de la efectividad de la vacunacion reali-
zados con datos de Espana para hacer propuestas de recomendaciones de administracién de
dosis de recuerdo en otros grupos de poblacion.

Es importante destacar que en las indicaciones de todas las fichas técnicas de vacunas se in-
dica que las decisiones de uso son las que determinan las autoridades sanitarias en cada pais,
quienes emiten recomendaciones oficiales tras analizar la evidencia cientifica disponible, in-
cluidos los estudios de efectividad, y el contexto especifico de cada pais.

En el momento actual no se dispone de datos sélidos que apunten a una politica de adminis-
tracion de dosis de recuerdo universal a toda la poblacion diana.

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 33



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

5.1. Dosis de recuerdo en personas institucionalizadas en residencias de mayo-

res

Apoyado por la ultima evidencia disponible, se recomienda la administracion de una dosis de
recuerdo con vacunas de ARNm a todas las personas institucionalizadas en residencias de
mayores. Esta medida se puso en marcha desde el 20 de septiembre 2021.

Se seguiran las siguientes recomendaciones:

- Para la administracién de esta tercera dosis, deben haber pasado al menos 6 meses
después de la finalizacion de la pauta previa de vacunacion COVID-19.

- Se vacunaran preferentemente y si es posible con el mismo preparado vacunal con el
gue se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna. Si el antecedente previo es con
vacuna de Janssen o AstraZeneca, también se administrara una dosis de vacuna de
ARNmM.

- Las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera
concomitante con cualquier vacuna, en lugares anatomicos diferentes, incluida la
vacuna frente a gripe y neumococo (tanto conjugada 13-valente como polisacaridica
23-valente).

- No es necesario un consentimiento informado para la tercera dosis, tampoco en
aquellos con incapacidad cognitiva en los que su tutor legal ya autorizé su vacunacion.

- Sila persona ha pasado COVID-19, se administrara esta dosis de recuerdo igualmente,
una vez que haya superado la infeccidon y no se encuentre en aislamiento (ver tabla 4).

- Si estdn en aislamiento por ser contacto con una persona con infeccion COVID-19,
podran vacunarse.

- No participaran de esta medida, por el momento, otros centros que no sean
residencias de mayores (salvo aquellas personas que pertenezcan a Grupo 7 o sean de
edad a partir de 70 afios).

- Por el momento, no se administrard la tercera dosis a los profesionales sanitarios y
sociosanitarios de estas residencias.

- Se pueden aprovechar estas visitas a las residencias de mayores para rescatar a
aquellas personas no vacunadas o incompletamente vacunadas.
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Tabla 4. Dosis de recuerdo en internos de centros residenciales de mayores con ante-
cedente de infeccidn sintomatica o asintomatica por COVID-19

Momento en que padecid Intervalo para administracion de
la infeccién COVID-19 dosis de recuerdo
Antes de primera dosis A partir de los 6 meses tras la segunda dosis
Entre la primera y la segunda dosis A partir de los 6 meses tras la segunda dosis

A partir de los 6 meses tras la segunda dosis,
Después de la segunda dosis cuando esté completamente recuperada y haya
finalizado el periodo de aislamiento

5.2. Dosis de recuerdo en personas de 70 ainos o mas

Se administrara una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a las personas de 70 y mas afios
de edad (nacidas en 1951 o antes). Esta dosis de recuerdo se administrara a partir de los 6
meses de haber completado la pauta de vacunacién. Se podrd administrar a la vez que la va-
cuna de gripe, y con la del neumococo (tanto conjugada 13-valente como polisacaridica 23-
valente) si estuviera indicada. Si no se administran el mismo dia por el motivo que fuera, no
es necesario mantener un intervalo minimo de tiempo (ya no es necesario espaciar al menos
7 dias).

En todas las personas, la vacunacién adicional se realizara con vacuna ARNm (Pfizer o Mo-
derna), preferentemente, si es posible, con la misma vacuna que la administrada con anterio-
ridad. Las personas que se vacunaron con Vaxzevria o Janssen la dosis adicional se realizara
con vacuna ARNm (Pfizer o Moderna).

En el caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de vacunacién
serd de tres dosis, las dos primeras separadas por el intervalo que le corresponda a la vacuna
administrada (21 dias en caso de Pfizer, 28 dias en caso de Moderna), seguida de una tercera
dosis al menos a los 28 dias de la segunda dosis.
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5.3. Dosis adicional para personas del Grupo 7 ampliado

Se recomienda la administracion de una dosis adicional de vacunas ARNm (preferiblemente la
misma que la administrada con anterioridad) al menos 28 dias después de la anterior dosis,
para completar la pauta de vacunacién a las personas con edad a partir de 12 afios en las
siguientes situaciones:

- Trasplante de érgano sélido:
- Independientemente del tiempo transcurrido.

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos (alo y autotrasplante):

- Que hubiesen recibido la primovacunacion de 2 dosis en los dos afios tras el
trasplante/tratamiento

- En caso de EICH o tratamiento inmunosupresor independientemente del
tiempo transcurrido desde el trasplante, también recibiran la dosis adicional.

- En caso de trasplante reciente que previo al mismo hubiera recibido dos dosis
de vacuna, se recomiendan dos dosis adicionales de vacuna (con el intervalo
estandar), comenzando entre 2 y 6 meses tras el procedimiento.

- En caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de
vacunacion sera de tres dosis de ARNm. La tercera dosis al menos 28 dias tras
haber recibido la segunda dosis.

- Receptores de terapias celulares CAR-T.
- Serecomienda vacunar a partir de los 3-6 meses tras la terapia, comenzando la
pauta de vacunacion desde el principio e independientemente de las pautas
recibidas con anterioridad al procedimiento.

- Inmunodeficiencias primarias.

- Infeccién por VIH con recuento de CD4 <200 cels/ml
- Que tuviera ese resultado en al menos una analitica en los Ultimos 6 meses.

- Tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis y dialisis peritoneal).

- Tratamiento quimio o radioterapico.
- Son candidatos para recibir una dosis adicional aquellos que se encuentren

recibiendo o hayan recibido en los 6 meses previos a la vacunacion tratamiento
radioterapico o quimioterapico por cualquier indicacién.

- Sindrome de Down con 40 afos o mas (nacidos en 1981 o antes).

- Fibrosis quistica.
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- Tratamiento con farmacos inmunosupresores. Personas que han recibido antes de la
vacunacion:
- Tratamiento con corticoides. Personas que han recibido antes de la vacunacién:
= Tratamiento con corticoides orales a altas dosis de manera continuada
(equivalente a >20 mg/dia de prednisolona durante 10 o mas dias
consecutivos en los 30 dias previos a la vacunacion).
= Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas
(equivalente a 210 mg/dia de prednisolona durante mas de cuatro
semanas consecutivos en los 30 dias previos a la vacunacion).
= Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/dia de
prednisolona durante mas de una semana) por cualquier motivo en los
30 dias previos a la vacunacién.

- Farmacos inmunomoduladores no bioldgicos: tratamiento en los 3 meses
anteriores a la vacunacion con metotrexato (>20 mg/semana o >15
mg/m?/semana, oral o subcutaneo), 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/dia) o
azatioprina (>3 mg/kg/dia).

- Antiproliferativos biolégicos. Personas que han recibido en los 3 meses
anteriores (6 meses en caso de rituximab) a la primovacunacién terapia
especifica con alguno de los siguientes farmacos:

= Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas analogas al receptor
de FNT: Infliximab, Adalimumab, Certolizumab, Etanercept, Golimumab.

= Anticuerpos monoclonales anti-CD20: Rituximab, Ocrelizumab,
Obinituzumab y Ofatumumab, Ibritumumab tiuxetan, Veltuzumab vy
Tositumomab. Dada la larga duracidn y el poder inmunosupresor de los
farmacos anti-CD20, los pacientes se seguiran considerando
inmunodeprimidos durante un periodo de 3 meses para todos los
farmacos anti-CD20, excepto para el Rituximab que se alargara a 6
meses, por lo que aquellos que una vez concluido el tratamiento
hubieran recibido durante el mismo dos dosis de vacuna serian, por
tanto, en el periodo de inmunosupresién explicitado, candidatos a
recibir esa dosis adicional (tercera).

= Inhibidores de la proliferacion de células B: |brutinib.

= Proteinas de fusion supresoras de LT: Abatacept.

= Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1: Anakinra,
Canakinumab.

= Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina 6: Tocilizumab,
Sarilumab.
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= Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a a 4 integrina: Natalizumab.

= Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a integrina a4p7: Vedolizumab.

= Anticuerpo monoclonal IgG1l inhibidor de IL-12, IL-13, IL17, IL23:
Ustekinumab, Guselkumab, Ixekizumab, Tildrakizumab, Riskankizumab
y Secukinumab.

= Anticuerpos monoclonales anti-CD52: Alemtuzumab.

= Anticalcineurinicos: Tacrolimus, Sirolimus, Ciclosporina.

= Antimetabolitos: Micofenolato.

= Antagonistas de los receptores de la esfingosina-1-fosfato: Fingolimod,
Siponimod, Ozanimod y Ponesimod.

* Inhibidores de la familia de la Janus kinasa (JAK): Tofacitinib, Baricitinib,
Upadacitinib, Filgotinib.

= |nhibidores de Ila proteinkinasa: Afatinib, Axitinib, Crizotinib,
Dabrafenib, Dasatinib, Erlotinib, Everolimus, Gefitinib, Imatinib,
Lapatinib, Nilotinib, Pazopanib, Ruxolitinib, Sorafenib, Sunitinib,
Temsirolimus y Vandetanib.

Recomendaciones relevantes en estos pacientes inmunosuprimidos:

- En todas las personas, la vacunacién adicional se realizara con vacuna ARNm
(Comirnaty o Spikevax), preferentemente con la misma vacuna que la
administrada con anterioridad y con una separacién de al menos 28 dias tras la
segunda dosis. Por tanto, en las personas que se vacunaron con Vaxzevria o
Janssen la dosis adicional se realizara con vacuna ARNm.

- En el caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de
vacunacion sera de tres dosis, las dos primeras separadas por el intervalo que
le corresponda a la vacuna administrada (21 dias en caso de Pfizer, 28 dias en
caso de Moderna), seguida de una tercera dosis al menos a los 28 dias de la
segunda dosis.

- La dosis adicional debe administrarse durante el tratamiento. En caso de
tratamientos intermitentes, a ser posible 15 dias antes del ciclo de medicacién
gue le corresponda.

- No se recomienda la interrupcion del tratamiento inmunosupresor por la
vacunacion.

- Serecomienda NO realizar pruebas de deteccion de anticuerpos para conocer
la respuesta a la vacunacion. Se recuerda que la respuesta inmune es mas
compleja que un titulo de anticuerpos determinado y que no existe, en este
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momento, un parametro subrogado de proteccién (titulo de anticuerpos que
puede ser considerado como predictivo de proteccidn tras la vacunacion).

- La administracién de terceras dosis en personas con condiciones de muy alto
riesgo con antecedente de infeccion sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-
2, independientemente de la fecha de confirmacién, se realizard como se
especifica en la tabla 5.

Tabla 5. Dosis adicional en personas del Grupo 7 ampliado con antecedente de infec-
cion sintomatica o asintomatica por COVID-19

Momento en que padecid la in- Intervalo para administracion de dosis de re-
feccion COVID-19 cuerdo
Antes de primera dosis Al menos 28 dias tras la segunda dosis

Entre la primera y la segunda

- Al menos 28 dias tras la segunda dosis
dosis

Al menos 28 dias tras la segunda dosis, cuando
Después de la segunda dosis esté completamente recuperada y haya finalizado
el periodo de aislamiento

Se iran emitiendo recomendaciones adicionales para los pacientes con alteracién de la res-
puesta inmune a medida que se vayan incorporando evidencias.
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6. Vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech)

6.1. Composicion

Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm; mRNA en inglés) monocatenario, con caperuza en
el extremo 5’, que codifica la proteina S (“spike”, espicula en inglés) del virus SARS-CoV-2. El
ARNmM se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN correspondiente,
en un medio sin células.

Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 g de este ARNm altamente purificado incluido en nanopar-
ticulas lipidicas.

La lista de excipientes se muestra en el ANEXO 1. Esta vacuna contiene polietilenglicol (PEG).

6.2. Mecanismo de accion

En el caso de ambas vacunas, la formulacién del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su
entrada en las células del huésped (principalmente en las células dendriticas y macréfagos del
seno subcapsular) sin degradarse. La expresién de la informacién genética por la maquinaria
celular produce la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, que se muestra en la superficie de la
célula. La deteccion de este antigeno induce una respuesta inmune frente a la proteina S,
tanto de anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular, que es la base de la protec-
cion frente a COVID-19.

Al no contener virus vivos, ni genoma completo, la vacuna no puede producir la enfermedad.
Al procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no se puede integrar en el genoma del
huésped. De forma natural, el ARNm se suele degradar alrededor de las 48 horas.

6.3. Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio claro de 2 ml con tapa de plastico sellada
con aluminio, con 0,45 ml de concentrado de la vacuna. Ver ANEXO 1.

Los viales vienen de fabrica en bandejas de 195 viales. Las bandejas se transportan en conte-
nedores térmicos a temperaturas entre -60 y -90 2C hasta los dos puntos de entrega centrales
en Andalucia.

6.4. Conservacion: cadena de frio
A continuacidn, se resumen los diferentes segmentos logisticos de la cadena de frio de la va-
cuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech). Ver tabla 6 y ANEXO 3.

6.4.1. Almacenamiento en las sedes centrales en Andalucia
- Las bandejas de 195 viales permaneceran almacenadas, siguiendo un procedimiento
especifico, en ultracongeladores a temperaturas de entre -60 y -902C, con
monitorizacién continua de la temperatura y protegidos de la luz.
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- Se almacenardn en dos sedes, situadas en Granada y Sevilla.

6.4.2. Preparacion, descongelacion y transporte a los centros de vacunacion

- Se planificara con antelacién el nimero de dosis/viales que se vaya a distribuir cada
dia, para evitar extraer mas de las necesarias de los ultracongeladores de los almace-
nes centralizados. Se solicitaran previamente (48 horas antes), siempre como viales,
teniendo en cuenta para los cdlculos que cada vial equivale a 6 dosis.

- Los viales se prepararan y transportaran siguiendo un procedimiento especifico, en la
bandeja original de 195 viales o en pequefas bandejas de 15 viales, desde las sedes
centrales de almacenamiento a los centros de vacunacidn, refrigerados en nevera
portatil a temperaturas entre 2 y 8 2C. Esta previsto el envio diario a los centros de
vacunacion seleccionados de atencidon primaria y normalmente semanal a los centros
de vacunacion hospitalarios seleccionados (siempre en dias laborales).

- Existird monitorizacidon continua de la temperatura durante el transporte desde los
almacenes centrales hasta los puntos de entrega.

- Se deben evitar sacudidas de los viales durante el transporte.

- Descongelacién: podria ocurrir de dos formas:

o Unavez los viales fuera del ultracongelador y pasados en su bandeja a una ne-
vera de 2 a 8 2C, suelen tardar hasta 3 horas en descongelarse. Los viales fuera
de su bandeja tardan menos tiempo en descongelarse. Se debe recordar que el
vial sin diluir puede conservarse hasta un mes (31 dias) en nevera de 2 a 8 °C.

o Paradescongelar los viales de forma mas rapida, se pueden descongelar a tem-
peratura ambiente (de 8 a 30 °C) durante 30 minutos. Hay que tener en cuenta
gue la vacuna sin diluir puede conservarse Unicamente durante 2 horas a esa
temperatura.

Dadas las caracteristicas del almacenamiento y transporte elegido en Andalucia, la
descongelacidn se producird de 2 a 8 2C durante la preparacién de los paquetes y
el transporte. Una vez lleguen a los centros de vacunacién se pasardn a las neveras
de 2 a 8 oC, pero si se precisa usar los viales directamente, pueden terminar de
descongelarse a temperatura ambiente sin problemas si es preciso.

- Una vez descongelada, la vacuna no puede volver a congelarse.
6.4.3. Conservacion en los centros de vacunacion
- Alallegada de las bandejas con los viales a los centros de vacunacion, se recomienda
pasarlas a la nevera local a temperatura de entre 2 y 8 2C.

- Tiempo maximo que aguantan los viales sin diluir a temperaturas de entre 2 y 8 2C
hasta su empleo: un mes (31 dias) (tabla 4).
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- Durante la conservacion, se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacién y
evitar la exposicion directa a la luz solar o a luz ultravioleta.

6.4.4. Transporte desde los centros de vacunacion

- Tras la actualizacidon de la ficha técnica de Comirnaty el dia 24 febrero 2021, se amplia
la posibilidad de transportar el vial diluido a temperatura de 2 a 302C hasta un
maximo de 6 horas. Las restricciones de transporte de jeringas cargadas se mantienen
sin cambios, es decir, en ningln caso se deben transportar las jeringas cargadas.

- Importante: en el transporte debe prestarse especial cuidado en evitar la agitacion
de los viales y todo movimiento que pueda provocar la desnaturalizacion de la vacuna.
Para ello, deben protegerse con algin sistema amortiguador que impida dicha
agitacion.

6.4.5. Condiciones a temperatura ambiente (hasta 30 2C)
- Los viales sin diluir, a temperaturas entre 8 y 30 2C, deben ser empleados en las
siguientes 2 horas (tabla 6).
- El vial diluido con suero fisiolégico o las jeringas cargadas con vacuna deben ser
empleadas en las siguientes 6 horas, tanto si permanecen a temperatura ambiente
(hasta 302C) como si se introducen en nevera a temperatura entre 2 y 8 2C (tabla 6).

Tabla 6. Tiempos maximos permitidos en los diferentes momentos de la cadena de frio de la
vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) seguin la temperatura de conservacion.

Congelacion -80 °C Refrigeracion Temperatura am-
(rango: -60 a -90 2C) (2a82() biente (8 a 30 2C)
Vial sin diluir 9 meses 31 dias* 2 horas
Vial diluido con No se debe congelar una
L. o 6 horas* 6 horas*
suero fisiologico vez diluido
No se debe congelar una
Jeringa cargada ) ,g 6 horas** 6 horas**
vez diluido

*Permite transporte. Evitar sacudidas y vibraciones.
**La jeringa cargada no se pueden transportar, se debe usar en el sitio donde se prepare.

6.5. Pauta de vacunacion

Se recomienda una pauta de 2 dosis (cada una de 0,3 ml), por via intramuscular, separadas
por al menos 21 dias, en aquellas personas a partir de 12 afios en las que esté indicada su
administracioén (ver apartado 3).

Aclaraciones relacionadas con la pauta de 2 dosis:
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- Intervalo recomendado para la 22 dosis: la AEMPS admite que, de forma practica, la
22 dosis puede administrarse entre 21 y 28 dias después de la primera, con la misma
eficacia esperada.

- Intervalo maximo: no hay un intervalo maximo definido entre las dos dosis. Si la 22
dosis se administra mas alla del intervalo recomendado, no es necesario empezar la
pauta desde el principio.

- Adelanto permitido de la 22 dosis: el periodo de separacién de 21 dias permite un
adelanto maximo de 2 dias. Es decir, si se administra la 22 dosis tras 19 o 20 dias de la
primera dosis, la pauta se considerara valida.

- Adelanto no permitido de la 22 dosis: La 22 dosis no se debe administrar antes de
transcurrir 19 dias desde la primera dosis porque no seria valida y habria que adminis-
trar una tercera, transcurridos al menos 21 dias desde la 22 dosis no valida.

- Nuevas dosis en el futuro: con los datos actualmente disponibles no se sabe si serdn
necesarias nuevas dosis adicionales mas adelante.

- Intercambiabilidad de diferentes vacunas de COVID-19: ver apartado 14.

6.6. Preparacion

6.6.1. Material minimo necesario para la vacunacion

Para realizar la vacunacion es necesario el siguiente material minimo:
- Vial de vacuna descongelado.
- Para la vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech):

o Vial de suero salino al 0,9 % con volumen suficiente para extraer 1,8 ml de
suero.

o Agujas y jeringas de carga, de al menos 2 ml de capacidad, con escala 0,1 ml
(para poder cargar 1,8 ml del suero salino). Ver tabla 7.

o Agujas hipodérmicas y jeringas para inyeccién intramuscular, de al menos 1 ml
de capacidad, con escala 0,1 ml (para poder cargar 0,3 ml). Ver tabla 7.
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Tabla 7. Empleo recomendado priorizado de jeringas para la vacuna Comirnaty® (Pfizer-
BioNTech).

12 apcion 22 opcidn

(si opcién 1 no disponible)

Vacuna Comirnaty®

(Pfizer-BioNTech) Jeringa de 1 ml, Jeringa 2 ml, con escala

0,1 ml
(para preparacién de jeringas con escala 0,1 ml|

de 0,3 ml)

- Ordenador con conexién a Diraya para asegurar el registro de toda la actividad vacunal
de la jornada. En caso de vacunacion fuera de los centros de vacunacion (ej:
residencias), se recomienda llevar portatil con conexion a Diraya.

- El personal sanitario implicado en la administracion de la vacuna y todos los que asis-
tan a la vacunacidn deben usar un equipo de proteccién individual (EPI) apropiado tal
y como se describe en el programa de prevencién y control de infecciones vigente al
momento de administrar la vacuna y que incluird necesariamente, como minimo, una
mascarilla quirurgica y bata limpia.

- Lahigiene de las manos es fundamental para prevenir la propagacion de enfermedades
y las manos deben limpiarse con solucién hidroalcohdlica o agua y jabdén antes de la
preparacién 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 tapén del vial con los dedos. Los guantes no son obligatorios en la vacunacién,
por lo que con una adecuada higiene de manos seria suficiente.

- Maletin de material sanitario para atencién de emergencias, incluyendo un kit de ma-
terial para el manejo inicial de una reaccién anafilactica. Ver ANEXO 4.

- Un contenedor para residuos sanitarios de material cortopunzante.
6.6.2. Homogeneizacion y dilucion del vial

Hay que recordar que la dilucidn de la vacuna debe realizarse en el punto de vacunacién,
ya que la vacuna diluida no puede transportarse a otro lugar.

1. Sacar el vial descongelado de la nevera entre 2y
8 oC para que esté a temperatura ambiente.
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Identificar el vial de vacuna multidosis con la fe-
cha y hora de apertura/dilucién.

. Una vez que el vial alcance la temperatura am-
biente y, antes de diluir, voltear suavemente el
vial 10 veces. IMPORTANTE: SIN AGITAR.

Antes de la dilucién, la solucién descongelada
puede contener pequefias particulas amorfas y
opacas de color blanco o blanquecino.

. La vacuna descongelada debe diluirse en su vial
original. Utilizando una técnica aséptica, limpie
el tapon del vial con un antiséptico. A continua-
cion, diluya el vial descongelado de Comirnaty®
(Pfizer-BioNTech) afiadiendo 1,8 ml de una solu-
cién inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml (suero
salino al 0,9 %) dentro del vial. Emplear siempre
jeringas con escala 0,1 ml. Se recomienda la uti-
lizacidon de una aguja de calibre 21 o una aguja
mas fina.

Puede sentir algo de presiéon mientras se afiade
el diluyente en el vial. Tras inyectar el suero sa-
lino, y antes de retirar la aguja, se debe igualar
la presion dentro del vial retirando 1,8 ml de aire
con la jeringa vacia donde estaba el diluyente.

Hay que recordar que el Unico diluyente a utili-
zar es suero salino al 0,9 %, utilizando una am-
polla de suero de 10 ml para cada vial multidosis
de vacuna, del que se debe disponer aparte, ya
gue no viene incluido en el envase de las vacu-
nas. Desechar el resto de la ampolla de suero sa-
lino en un contenedor de residuos bioldgicos.

. Invertir el vial diluido 10 veces con cuidado para
mezclar el contenido. IMPORTANTE: NO AGI-
TAR.

La vacuna diluida se presenta como una solucién
blanquecina sin particulas visibles. Si la vacuna
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0

Voltear suavemente
10 veces

Inyectar 1,8 mL de
suero salino al 0,9%

bid
ll%j;,’:

Tire del émbolo hasta
1,8ml para retirar aire
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presenta particulas en suspensién o un color al-
terado debe desecharse.

5. Anotar la fecha y hora de dilucidn en el lugar indi-
cado en el vial. La vacuna descongelada o diluida
puede manipularse en condiciones ambientales de
luz, pero evite la exposicion del vial a la luz solar di-
recta y ultravioleta. El vial diluido debe usarse en

las siguientes 6 horas tras la dilucion. Si no se utiliza _
dentro de esas 6 horas, debe desecharse. — R

6.6.3. Extraccion de la dosis (Comirnaty®)

1. Tras la dilucion, el vial debe tener 2,25 ml. Utili-
zando una técnica aséptica, limpiar el tapon del A\

Una dosis de 0,3 mL de
la vacuna diluida

vial con un antiséptico y extraer 0,3 ml del vial di- o
luido en una jeringa estéril Luer-lock de 1 mly que
sea adecuada para inyeccion intramuscular.

La eliminacion de las posibles burbujas de aire
debe realizarse con la aguja aun dentro del vial
para evitar pérdida de la vacuna.

Comprobar que el volumen por dosis es de 0,3 ml.
No se extraeran fracciones de dosis de un vial para ser completadas con otro vial.

2. Debido al pequefio volumen de cada dosis, se recomienda usar la misma aguja para
cargar e inyectar la dosis de vacuna y asi evitar pérdidas de producto. Si se cambia de
aguja para la inyeccion, tirar del émbolo hacia atras hasta que entre una pequefia
cantidad de aire antes de retirar la primera aguja y eliminar ese aire con mucha
precaucion tras insertar la segunda aguja. Se recomienda que la aguja para la
administracion sea biselada.

3. Cambiar de jeringa y de aguja para cada dosis adicional. En el caso de que las jeringas
de un mismo vial se preparen de forma inmediata, se permitiria el empleo de una
sola aguja para la extraccién de todas las dosis, con la mdxima asepsia.

4. Antes de extraer cada una de las dosis, desinfectar el cierre del vial (p.ej., con alcohol
de 70 2 o con clorhexidina alcohdlica al 2 %) y dejar secar.

5. Comprobar siempre que el volumen de la dosis final de cada jeringa es de 0,3 ml.

6. Las jeringas, una vez preparadas, deben administrarse lo antes posible.
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7. Es habitual la extraccién de hasta 6 dosis de 0,3 ml por cada vial de Comirnaty®. Con
la mayoria de las jeringas y agujas estandar, que tienen un espacio muerto total de
<35 microlitros, sobre todo las de 1 ml, se suelen extraer 6 dosis de un Unico vial. En
el caso de que las jeringas de un mismo vial se preparen de forma inmediata, se per-
mitiria el empleo de una sola aguja para la extraccidn de todas las dosis, con la ma-
xima asepsia. Ademas, sobre todo con el uso de jeringas y agujas con un menor es-
pacio muerto (tabla 7), se puede extraer una séptima dosis con el remanente de un
vial después de haber extraido las 6 dosis, y se recomienda que se emplee siempre
que la dosis sea de 0,3 ml.

6.6.4. Eliminacion de residuos

Desechar los viales de la vacuna que:

- Han sido utilizados completamente para administrar las vacunas.

- Llevan mas de 6 horas desde su dilucidn.
Desechar los viales de vacuna en el contenedor de residuos sanitarios para asegurar su des-
truccidn, asi como las bandejas de los viales.

6.7. Eficacia/efectividad

En el ensayo fase /11l publicado en la revista New England Journal of Medicine el 10 de di-
ciembre de 2020, participaron finalmente 43.448 personas voluntarias de edad a partir de 16
afios, de los que 21.720 recibieron la vacuna Comirnaty® (BNT162b2) y 21.728 recibieron pla-
cebo (suero fisioldgico). La media de edad fue de 52 afios; rango 16-91 afios). El 21 % tenian
mas de 65 afios y el 20 % tenian comorbilidades. El estudio se realizé entre julio y noviembre
de 2020 en EE. UU., Europa, Turquia, Sudafrica y Sudamérica. El 76 % de los participantes eran
de EE. UU.

El objetivo primario fue evaluar la incidencia de COVID-19 tanto en aquellos sin evidencia de
infeccidn previa (36.523) como en aquellos que si la tenian (3.614). Se hicieron dos tipos de
analisis de eficacia clinica para la prevencidon de COVID-19 a partir del séptimo dia tras la 22
dosis:

1) Participantes sin evidencia de COVID-19 previo:

Se observo una eficacia del 95 % en los vacunados. Se encontraron 8 casos confirmados
de COVID-19 en el grupo vacunado y 162 casos en el grupo placebo a partir de 7 dias
tras la 22 dosis. Esa eficacia era muy similar tanto en personas <55 afos (95 %) como
en >55 afos (93 %). Ver tabla 8.
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Tabla 8. Eficacia clinica de la vacuna Comirnaty® pasados 7 dias tras la 22 dosis en
personas sin evidencia de COVID-19 previo.
Vacuna Comirnaty® Placebo
(n=18.198) (n=18.325) Eficacia (IC 95 %)
Casos Casos

Todas las edades 8 162 95,0 % (90-98)
16 a 55 anos 5 114 95,6 % (89-99)
>55 afios 3 48 93,7 % (81-99)

2) Participantes con o sin evidencia de COVID-19 previo:

La eficacia en participantes con o sin evidencia de infeccidn previa por SARS-CoV-2 fue
del 94,6 %. Tras la primera dosis se observo una eficacia parcial frente a COVID-19, del
52 %. Por tanto, con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccion hasta 7
dias después de recibir la 22 dosis, aunque hay indicaciones de algun nivel de protec-
cion después de 12 dias desde la 12 dosis. Ver tabla 9.

Este analisis esta realizado con el escenario mas parecido a la realidad, en el que se
vacunarian personas con y sin antecedente de COVID-19 previo.

Tabla 9. Ensayo clinico fase 3 de la vacuna Comirnaty®. Eficacia clinica pasados 7 dias tras
la 22 dosis en personas con o sin evidencia de COVID-19 previo, con patologias basales y
segun el nimero de dosis recibidas.
Comirnaty® Placebo
(n=19.965) (n=20.172) Eficacia (IC 95 %)
Casos Casos
Todas las edades 9 169 94,6 % (90-97)
16 a 55 afos 6 120 95,0 % (89-98)
>55 afios 3 49 93,8 % (81-99)
Con patologia basal 4 87 95,4 % (88-99)
Casos entre 12 y 22 dosis 39* 82* 52,4% (29-68)
Casos graves tras dosis 12 1* 9* 88,9 % (20-98)
Casos graves tras dosis 22 1* 4% 75,0 % (-152 a 99)
Casos tras 22 dosis 9* 172* 94,8 % (89-98)
*Sobre 21.669 vacunados y 21.686 del grupo placebo (intencién de tratar).

En cuanto a efectividad en la poblacidn general, ya comienzan a publicarse los primeros datos,
gue sin duda son muy esperanzadores.
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En Israel, tras la vacunacion de cerca del 90 % de la poblacidon de 60 y mas afios de edad con
dos dosis de la vacuna de Pfizer/BioNTech, se observé una caida del 41 % en casos confirma-
dos de infeccion y un 31 % en las hospitalizaciones entre enero y febrero. Ademas, se ha ob-
servado una disminucién de la carga virica en las personas vacunadas que se infectan con
respecto a las no vacunadas, lo cual puede reflejar que, incluso aungue las personas vacuna-
das puedan infectarse, la transmisidon puede que sea menor. En otro estudio, publicado en
NEJM, con 596.618 vacunados entre el 20 de diciembre de 2020 y el 1 de febrero de 2021,
gue se compararon con el mismo numero de controles no vacunados, donde la edad media
fue de 45 afos para ambos grupos, se evalué la efectividad entre los dias 14 y 20 tras la pri-
mera dosis y a los 7 dias 0 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 multiples patologias previas.

En un estudio retrospectivo de cohortes en profesionales sanitarios, se analizé la efectividad
de la vacuna de Pfizer/BioNTech en los primeros 14 dias y entre los dias 15 a 28 tras recibir la
primera dosis. La tasa ajustada de reduccion de la infeccidon por SARS-CoV-2 fue del 30 % (IC9
5%: 2-50) y del 75 % en el primer y segundo periodo, respectivamente. En cuanto a la tasa
ajustada de reduccion de los casos sintomaticos fue del 47% (1C95% 17-66) y del 85 % (1C95 %:
71-92) para los dos periodos respectivamente.

En otra publicacion preprint, con al menos el 39 % de la poblacion vacunada con una dosis de
vacuna, se estima la efectividad de la vacunacion en las personas de 60 o mas afios. En la
segunda semana tras la segunda dosis se observé una efectividad del 72 % en la reduccion de
casos, sintomaticos y asintomaticos, del 83 % en la reduccidn de las hospitalizaciones por CO-
VID-19 y del 86 % en la reduccidn de los casos graves. Entre la tercera y cuarta semana tras la
segunda dosis, la efectividad para esos desenlaces se aproximaria a cifras superiores al 90 %.
El estudio de cohortes prospectivo SIREN, realizado recientemente en Reino Unido
(publicacién sin revision por pares) en profesionales sanitarios, con una cobertura de
vacunacion con Pfizer/BioNTech del 89 %, se ha observado una efectividad en la prevencion
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 variante que circula de SARS-CoV-2 era de forma dominante B.1.1.7,
demostrando de esta manera efectividad frente a esta variante.

Ademas, informacion disponible sobre Inglaterra muestra que la vacunacion con Pfizer/BioN-
Tech 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 la tercera semana tras la
administracién de la primera dosis. La estimacion a partir del andlisis de los casos sintomaticos

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 49



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

muestra una efectividad entre el 60 y el 70 % en estas personas. Ademas, esta poblacién ma-
yor vacunada tiene la mitad de probabilidad de hospitalizacién y muerte. Estas observaciones
son consistentes con una proteccion del 75 % tras una dosis, como se observaba en Escocia.
Los resultados del ensayo clinico doble ciego que completaron 1.983 adolescentes de 12 a 15
anos, se observa una fantdstica respuesta inmunitaria y eficacia clinica frente a COVID-19 con
la vacuna Comirnaty, con la misma dosis y pauta que en adultos. Ninguno de los 1.005 adoles-
centes que recibieron la vacuna se infectaron de COVID-19 durante el seguimiento tras la va-
cunacion, mientras que de los 978 que recibieron placebo, se infectaron 16, lo que equivale a
una efectividad del 100%. La respuesta inmunitaria en los vacunados fue similar a la que se
observa en las personas de 16 a 25 anos. La vacuna demostro ser segura en adolescentes, con
efectos habitualmente leves y pasajeros, similares a los mas mayores.

6.8. Reacciones adversas

En el ensayo fase II/11l publicado en la revista NEJM el 10 de diciembre de 2020 por Polack et
al, las reacciones locales en el sitio de la inyeccion constituyeron el evento mas frecuente (84
%), El dolor leve-moderado en el sitio de la inyeccién fue lo mas cominmente reportado,
siendo mas frecuente tras la primera dosis y en personas menores de 55 afios. Las reacciones
adversas sistémicas fueron mas frecuentes tras la 22 dosis y los mas comunes fueron reaccio-
nes locales (84 %), fatiga (63 %), cefalea (55 %), mialgias (38 %), escalofrios (32 %), artralgias
(23 %) y fiebre (14 %), siendo menos frecuentes a partir de 55 afos. Ver tabla 10.

Tabla 10. Reacciones adversas mas comunes con la vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech).
16-55 afios >55 aifos
Tras 12 dosis Tras 22 dosis Tras 12 dosis Tras 22 dosis

Dolor local 83 % 78 % 71% 66 %
Inflamacién local 6% 6% 7% 7%
Fiebre 4% 16 % 1% 11 %
Escalofrios 14 % 35% 6% 23 %
Cefalea 42 % 52 % 25% 39%
Cansancio 47 % 59 % 34 % 51%
Dolores musculares 21% 37% 14 % 29%
Dolores articulares 11% 22% 9% 19 %
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En el primer dia de vacunacion en el Reino Unido se registraron reacciones de tipo anafilactico
en dos sanitarios con antecedentes alérgicos importantes de base. La Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) ha contraindicado la vacuna de Pfizer/BioN-
Tech en aquellas personas con historia de anafilaxia a vacunas, medicinas o alimentos. La
Agencia Europea del Medicamento no ha tomado la misma decisidn; unicamente refiere en la
ficha técnica de Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) que aquellas personas que presenten anafilaxia
tras la primera dosis, no deben recibir la 22 dosis de Comirnaty®.

Los CDC han publicado la casuistica registrada en EE. UU. tras casi 2 millones de dosis de Co-
mirnaty®, encontrando una incidencia de 11,1 casos de anafilaxia por millon de dosis, por lo
gue sigue siendo catalogado como un evento adverso muy raro. La mayoria de los casos ocu-
rren en los primeros 10-15 minutos tras la administracion.

Desde las Agencias reguladoras (FDA y EMA) se ha estado evaluando la notificacion de algunos
casos de miocarditis y/o pericarditis que han aparecido muy raramente en adolescentes unos
dias tras la 22 dosis con Comirnaty® (Pfizer) y Spikevax® (Moderna).

Hasta el 31 de mayo de 2021, se han notificado en el EEE 145 casos de miocarditis y 138 casos
de pericarditis en personas vacunadas con Comirnaty, asi como 19 casos de miocarditis y 19
casos de pericarditis tras la vacunacion con Spikevax. En 5 de los casos notificados el paciente
fallecid; todos ellos correspondieron a personas mayores o con enfermedades concomitantes.
La mayoria de los casos descritos de miocarditis/pericarditis tras las vacunas de ARNm contra
SARS-CoV-2 han aparecido en varones de 12 a 30 afios, entre las 24 horas y los 14 dias después
de la vacunacién y con mayor frecuencia tras la segunda dosis.

Los sintomas de presentacion mas frecuentes son: dolor toracico agudo, disnea de nueva apa-
ricion en reposo o con los esfuerzos, palpitaciones, sincope; y sintomas gastrointestinales
(anorexia, dolor abdominal vomitos) en pacientes pediatricos. La evolucién es similar a los
cuadros de miocarditis y pericarditis que aparecen por otras causas, generalmente buena.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV-H), hasta el 8 de agosto de 2021, ha registrado
98 notificaciones de miocarditis y/o pericarditis tras la administracion de Comirnaty en Es-
pafia. En la mayoria de ellas, los pacientes estaban en recuperacion o se habian recuperado
en el momento de la notificacidn. La mayoria de los casos ocurrieron en hombres (62%), tras
la segunda dosis (56%) y en la primera semana tras recibir la vacuna (70%). En dos casos noti-
ficados los pacientes fallecieron: un paciente mayor de 60 afos que presentaba causas alter-
nativas que se han asociado con la aparicién de miocarditis, y otro paciente adulto del que no
se dispone de informacion para la correcta evaluacién del caso. A esa misma fecha, se habian
administrado en Espafia cerca de 41 millones de dosis de Comirnaty. El balance benefi-
cio/riesgo de Comirnaty y Spikevax se mantiene favorable considerando la alta eficacia de es-
tas vacunas en prevenir hospitalizaciones y muertes por COVID-19 y la baja frecuencia de apa-
ricion de estos cuadros, de curso generalmente benigno.
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7. Vacuna Spikevax (Moderna®)

7.1. Composicion

Es una vacuna de ARN mensajero monocatenario, con caperuza en el extremo 5’, que codifica
la proteina S (espicula), estabilizada pre-fusion del virus SARS-CoV-2.

El ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN correspondiente,
en un medio sin células.

Cada dosis de 0,5 ml contiene 100 ug de este ARNm altamente purificado incluido en nano-
particulas lipidicas.

La lista de excipientes se muestra en el ANEXO 1. Esta vacuna contiene polietilenglicol (PEG).

7.2. Mecanismo de accion

En el caso de ambas vacunas, la formulacién del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su
entrada en las células del huésped (principalmente en las células dendriticas y macréfagos del
seno subcapsular) sin degradarse. La expresion de la informacidn genética por la maquinaria
celular produce la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2, que se muestra en la superficie de la
célula. La deteccion de este antigeno induce una respuesta inmune frente a la proteina S,
tanto de anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular, que es la base de la protec-
cion frente a COVID-19.

Al no contener virus vivos, ni genoma completo, la vacuna no puede producir la enfermedad.
Al procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no se puede integrar en el genoma del
huésped. De forma natural, el ARNm se suele degradar alrededor de las 48 horas.

7.3. Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio claro con tapa de plastico sellada con
aluminio, que contienen 5 ml de la vacuna. Los viales se conservan congelados entre -15y -25
oC, y vienen de fabrica en cajas con 10 viales. También hay un formato de caja de transporte
gue incluye 12 cajas de cartdn, es decir, con 120 viales. Las cajas se transportan a temperatu-
ras entre -15 y -25 2C hasta los dos puntos de entrega centrales en Andalucia. Ver ANEXO 1.

7.4. Conservacion: cadena de frio

A continuacidn, se resumen los diferentes segmentos logisticos de la cadena de frio de la va-
cuna de Moderna®. Ver tabla 11 y ANEXO 3.

7.4.1. Almacenamiento en las dos sedes centrales en Andalucia
- Las cajas de 10 viales permanecerdan almacenadas, siguiendo un procedimiento
especifico, en congeladores a temperaturas de entre -15 y -25 2C (no se recomienda a
temperaturas por debajo de -40 2C), con monitorizacién continua de la temperatura y
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protegidos de la luz.
- Se almacenaran en dos sedes, situadas en Granada y Sevilla.
- Tiempo maximo de almacenamiento en congelacion: 7 meses.

7.4.2. Preparacion, descongelacion y transporte a los centros de vacunacion
Los viales multidosis se conservan en congelacion a temperatura entre -15y -25 2C, y deberian
ser descongelados antes de su administracién. La descongelacion puede realizarse:

e Trasladando el vial a un frigorifico a temperatura de 2 a 8 2C. En esta situacion la des-
congelacién se realiza en unas 2 horas y media y, una vez descongelada, la vacuna
puede conservarse hasta 30 dias a esa temperatura. Una caja completa con 10 viales
tarda 2,5 horas en descongelarse. Los viales individuales se descongelan en menos
tiempo.

e Descongelando el vial a temperatura ambiente (entre 15 y 25 2C) para su uso inme-
diato. En estas condiciones, la descongelacidn se realiza en una hora y la vacuna puede
conservarse Unicamente durante 12 horas a esa temperatura si no se ha abierto. Una
vez que se ha perforado el vial, debe consumirse en las 6 horas siguientes.

Se debe minimizar la exposicion a la luz de la habitacién y evitar la exposicion directa a la luz
solar o a luz ultravioleta. Una vez descongelada, la vacuna no puede volver a congelarse. Los
viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental.

7.4.3. Conservacion en los centros de vacunacion
- Alallegada de las bandejas con los viales a los centros de vacunacidn, se recomienda
pasarlas a la nevera local a temperatura de entre 2 y 8 2C.
- Tiempo maximo que aguantan los viales a temperaturas de entre 2 y 8 2C hasta su
empleo: 30 dias (tabla 11).
- Durante la conservacién, se debe minimizar la exposicién a la luz de la habitacién y
evitar la exposicion directa a la luz solar o a luz ultravioleta.

7.4.4. Transporte desde los centros de vacunacion
- Recientemente, se ha autorizado el transporte de Moderna® a 2-82C durante un
maximo de 12 horas.
- La vacuna en estado liquido es muy susceptible a la degradacion, por lo que debe
manejarse evitando movimientos bruscos, vibraciones o golpes.

7.4.5. Condiciones a temperatura ambiente (hasta 25 2C)
- Los viales a temperaturas ambiente (hasta 25 2C) deben ser empleados en las
siguientes 24 horas, y si el vial es perforado, en las siguientes 19 horas. Ver tabla 11).
- Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental.
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Tabla 11. Tiempos maximos permitidos en los diferentes momentos de la cadena de frio de
la vacuna de Moderna® seguin la temperatura de conservacion (segun ficha técnica).

Congelacion -20 2C Refrigeracion Temperatura am-
(rango: -15 a -25 () (2 a82C) biente (15 a 25 2C)
Conservacion 7 meses 30 dias 24 horas**
Refrigerado* Lugar de adminis-
Transporte Congelado (-15 a -25 2C) »
(2a82C) tracion*

*Evitar sacudidas y vibraciones. Se puede transportar a 2-82C durante un maximo de 12 hs.
**Una vez perforado el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 19 horas

siguientes si se mantiene a temperatura de hasta 25°C.

7.5. Pauta de vacunacion

Se recomienda una pauta de 2 dosis (cada una de 0,5 ml), por via intramuscular, separadas
por al menos 28 dias, en aquellas personas a partir de 12 afos en las que esté indicada su
administracion (ver apartado 3). Desde el dia 26 de julio, la EMA ha extendido hasta 12 afos
la autorizacién para su empleo (previamente lo estaba hasta los 18 afos).

Aclaraciones relacionadas con la pauta de 2 dosis:

- Adelanto no permitido de la 22 dosis: el intervalo minimo para que la 22 dosis sea
vdlida es de 25 dias. Sila 22 dosis se aplicara antes de los 25 dias, esa dosis no se tendra
en cuenta y se deberia administrar una nueva dosis (tercera dosis) a los 28 dias de la
22 dosis aplicada fuera de plazo. Aunque en el ensayo clinico se llegd a aceptar un
reducido numero de participantes con un intervalo minimo de 21 dias, en el 98% el
intervalo minimo fue no inferior a 25 dias.

- Intervalo maximo: si han transcurrido mas dias del plazo establecido de 28 dias para
la 22 dosis, debe aplicarse igualmente esta 22 dosis y no se considerara necesario reini-
ciar la pauta.

- Nuevas dosis en el futuro: con los datos actualmente disponibles no se sabe si serdn
necesarias nuevas dosis adicionales mas adelante.

- Intercambiabilidad de diferentes vacunas de COVID-19: ver apartado 14.

7.6. Preparacion
A continuacion, se explica paso a paso la preparacion de la vacuna de Moderna®.

7.6.1. Extraccion de la dosis

La extraccion de la dosis debe realizarse en el punto de vacunacién.
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1. Se debe dejar que el vial refrigerado entre 2 y 82C alcance
la temperatura ambiente durante 15 minutos.
Si se saca del congelador, descongelar a temperatura /f-._._—-‘\*
ambiente (entre 15y 252C) durante al menos 60 minutos. 4
2. Antes de la apertura del vial, la dispersién descongelada

.
puede contener particulas amorfas opacas de color entre
blanco y blanquecino. Si la vacuna presenta particulas
]

extraflas o un color alterado debe desecharse. Girar
suavemente el vial varias veces manteniéndolo vertical,
sin voltear ni agitar. Repetir ese movimiento antes de
extraer cada una de las dosis.

3. Anotar la fecha y hora de apertura en el vial.

4. El vial contiene al menos 10 dosis de 0,5 ml. El vial incluye un sobrellenado adicional
para garantizar que puedan administrarse 10 dosis de 0,5 ml.

5. Habitualmente, sobre todo con el uso de jeringas y agujas con menor espacio muerto
(tabla 12), se pueden extraer una o varias dosis extras con el remanente de un vial
después de haber extraido las 10 dosis, y se recomienda que se empleen siempre que
las dosis sean de 0,5 ml.

6. No se debe juntar el remanente de varios viales para obtener una dosis completa, por
el peligro de contaminacién.

7. Extraer cada dosis de 0,5 ml con una nueva aguja y jeringa estériles.

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

9. Debido al pequefio volumen de cada dosis, se recomienda usar la misma aguja para
cargar y administrar la dosis de vacuna y asi evitar pérdidas de producto.

10. Si se cambia de aguja para la inyecciodn, tirar del émbolo hacia atras hasta que entre
una pequefia cantidad de aire antes de retirar la primera aguja y eliminar ese aire con
mucha precaucion tras insertar la segunda aguja.

11. Se recomienda que la aguja para la administracién sea biselada.

12. No se deben transportar al punto final de vacunacién las dosis extraidas en jeringas
para su administracion. La extraccidon de las dosis individuales debe realizarse en el
punto final de vacunacion.

13. Una vez que el vial se ha perforado, la totalidad de dosis deben administrarse en un
maximo de 6 horas.
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Tabla 12. Empleo recomendado priorizado de jeringas para la vacuna de Moderna®.

12 opcion 2 opee

(si opcidn 1 no disponible)

Opciones:
- 12, Jeringa de 1 ml, con
(para preparacién de jeringas | Becton Dickinson Flu+, | escala0,1mlo00,25ml

de 0,5 ml) con escala 0,25 ml - 22, Jeringa 2 ml, con
escala 0,1 mlo 0,25 ml

Vacuna de Moderna® Jeringa de 1 ml

7.6.2. Eliminacion de residuos

Desechar los viales de la vacuna que:
- Han sido utilizados completamente para administrar las vacunas.
- Lavacuna debe desecharse a las 6 horas de la apertura si no se ha utilizado.

Desechar los viales de vacuna en el contenedor de residuos sanitarios para asegurar su des-
truccidn, asi como las bandejas de los viales.

7.7. Eficacia clinica

En el estudio de fase 3 de la vacuna de ARNm-1273 de SARS-CoV-2 de Moderna® realizado en
EE.UU., se incluyeron 30.420 voluntarios de edad a partir de 18 anos, de los que 15.210 reci-
bieron lavacunay 15.210 placebo. Mas del 96% recibieron las dos dosis. De estos, en el andlisis
primario de eficacia, se incluyeron finalmente 28.207 participantes (14.134 en el grupo de la
vacuna y 14.073 en el grupo placebo) sin evidencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 hasta
14 dias tras la 22 dosis. Ver tabla 13.

Los resultados presentados en participantes a partir de 18 afios de edad sefialan que se en-
contraron 11 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado (0,1 %) y 185 casos en el
grupo placebo (1,3 %) a partir de 14 dias tras la 22 dosis. La eficacia en participantes sin evi-
dencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 94,1 % (IC 95 %: 89,3-96,8 %) (p <0,0001).
En el grupo de 65 afios o mas, la eficacia fue del 86,4 % (IC 95 %: 61,4-95,2 %).

En el grupo de 18 a 65 afios, la eficacia fue del 95,6 % (IC 95 %: 90,6-97,9 %), y entre aquellos
con condiciones de alto riesgo de infeccion por COVID-19 grave fue del 94,4 % (IC 95 %: 76,9-
98,7 %). Se registraron 30 casos de COVID-19 grave en el grupo placebo, con un fallecimiento
atribuido al virus, y no se registraron casos graves de COVID-19 ni fallecimientos en el grupo
gue recibié la vacuna.

Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccién hasta 14 dias después de recibir
la 22 dosis.
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Tabla 13. Ensayo clinico fase 3 de la vacuna de Moderna®. Eficacia clinica pasados 14 dias
tras la 22 dosis en personas sin evidencia de COVID-19 previo.
Grupo vacu- Placebo
nado (n=14.073) Eficacia (1C 95 %)
Moderna®
(n=14.134)
Casos Casos
Todas las edades 11/14.134 185/14.073 94,1 % (89,3-96,8)
18 a 64 aios 7/10.551 156/10.521 95,6 % (90,6-97,9)
18 a 64 afios sin riesgo de 5/8.396 121/8.403 95,9 % (90,0-98,3)
COVID-19 grave
18 a 64 afios con riesgo de 2/2.155 35/2.118 94,4 % (76,9-98,7)
COVID-19 grave
>65 afos 4/3.583 29/3.552 86,4 % (61,4-95,2)
65-69 afios 4/2.953 22/2.864 82,4% (46,9-93,9%)
>70 afos 0/630 7/688 100E, 100)

La aprobacion de 12 a 17 afios se ha realizado tras la evaluacién de los datos del ensayo clinico
TeenCOVE realizado en EE. UU. con esta vacuna en 3.732 adolescentes de esta edad. De estos,
a 2.163 voluntarios le administraron la vacuna, y al resto, le inyectaron placebo. Se observé
gue la respuesta inmunitaria era similar a la de adultos jovenes de 18 a 25 anos, y no hubo
casos de COVID-19 en los que recibieron la vacuna. La eficacia vacunal fue del 93% después de
14 dias desde la primera dosis, y del 100% después de 14 dias desde la segunda dosis.

7.8. Reacciones adversas

La seguridad de la vacuna de Moderna® se ha evaluado principalmente en el estudio de fase
3, con 30.351 participantes, de 18 afios de edad o mayores, de los cuales mas 15.185 recibie-
ron la vacuna y 15.166 placebo, que se siguieron una media de 92 dias (3 meses) tras recibir
la 22 dosis.

Las mas frecuentes son: el dolor en el lugar de inyeccién (>90%), fatiga o sensacidn de cansan-
cio (70%), cefalea (>60%), mialgias (>60%), artralgias y escalofrios (>40%), nauseas o vomitos
(>20%), adenopatias axilares, fiebre, inflamacién y enrojecimiento en el lugar de inyeccién
(>10%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos
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dias tras la vacunacidn. Estas reacciones son mas frecuentes tras la segunda dosis y menos
frecuentes a mayor edad de los vacunados.

También se han descrito reacciones cutdneas tardias cercanas al lugar de inyeccidon que ocu-
rren aproximadamente 7 dias (entre 2 y 12 dias) después de recibir la vacuna Spikevax y que
se describen como placas rosdceas edematosas, pruriginosas y dolorosas. Esta reaccién puede
aparecer antes tras la segunda dosis. Se resuelven en unos 5 dias, pero en algunos casos pue-
den persistir hasta 21 dias. Esta reaccidn no es una contraindicacion para la administracion de
la segunda dosis.

Ademas, se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis (después de la auto-
rizacién de la vacuna).

EI CDCy la FDA publicaron los primeros datos de anafilaxia poscomercializacién con la vacuna
de Moderna® procedentes de Estados Unidos. Se trata de un estudio con una gran mues-
tra. Desde el 21 de diciembre 2020 al 10 de enero 2021, tras la administracion de 4.041.396
dosis de vacuna de Moderna®, se han registrado 10 casos de anafilaxia, lo que equivale a una
incidencia de 2,5 casos por millon de dosis. Todas eran mujeres, y todas, menos una, tenian
antecedentes de alergias, sobre todo a medicamentos, y 5 tenian antecedentes de anafila-
xia. La mayoria de ellas (9) ocurrieron en los primeros 15 minutos tras la administracién, con
una media inicio de sintomas de 7,5 minutos. Todas precisaron tratamiento con adrenalina. L
as 10 personas tuvieron buena evolucion. También se describieron 43 casos de reaccion alér-
gica no anafilactica en las siguientes 24 horas de la vacunacién, la mayoria (73 %) en los pri-
meros 30 minutos. El 91 % era mujeres, y hasta un 60 % tenian antecedentes de alergias, sobre
todo a farmacos y alimentos.

Los efectos adversos en adolescentes del estudio TeenCOVE fueron similares a los de adultos
de 18 a 25 anos, como dolor e hinchazén en el lugar de la inyeccion, cansancio, cefalea, dolores
musculares y articulares, adenopatias, escalofrios, vomitos y fiebre, todos ellos leves y de corta
duracion. Dado el bajo niumero de participantes no se pudo detectar efectos adversos muy
infrecuentes del tipo de miocarditis y pericarditis.

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 58



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

8. Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca)

8.1. Composicion
Es una vacuna monovalente compuesta por un vector de adenovirus de chimpancé de repli-
cacion deficiente (ChAdOx1) producido mediante técnicas de recombinacién de ADN, que in-
cluye material genético que codifica la proteina S de SARS-CoV-2 que no se ha estabilizado en
la conformacion prefusion.
Cada dosis de 0,5 ml contiene no menos de 2,5x108 de unidades infecciosas de adenovirus de
chimpancé que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S).
La vacuna contiene los siguientes excipientes (ANEXO 1):

- L-Histidina

- Clorhidrato de L-histidina monohidratado

- Cloruro de magnesio hexahidratado

- Polisorbato 80 (E-433)

- Etanol

- Sacarosa

- Cloruro sédico

- Edetato disodio (dihidratado)

- Agua para inyeccion

8.2. Mecanismo de accion

Después de la administracién de la vacuna, la proteina S de SARS-CoV-2 se expresa localmente,
estimulando tanto la produccién de anticuerpos neutralizantes como la respuesta celular, con-
tribuyendo a la proteccién 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 ni enfermedad por el propio vector ni COVID-19.

8.3. Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio transparente con tapa de plastico sellada
con aluminio. Los viales que se estan recibiendo son de 5 ml.

Estos viales no precisan dilucidn.

Los viales vendran en una caja de cartén con 10 viales multidosis.

8.4. Conservacion: cadena de frio
Los viales se conservan entre 22C y 82C durante toda la cadena de frio. Los viales sin abrir,
protegidos de la luz en frigorifico, entre 2 y 82C, tienen una duracion de 6 meses.
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El transporte desde el punto de recepcién hasta los puntos de almacenamiento intermedio en
frigorifico o los puntos de vacunacion, debe realizarse preferentemente entre 2 y 82C.

Esta vacuna no debe ser congelada.

Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 6 horas siguien-
tes si se conserva a temperatura ambiente (hasta 302C) o 48h si se conserva en frigorifico
entre 2 y 89C. Una vez transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse. Ver tabla 14 y
ANEXO 3.

Tabla 14. Tiempos maximos permitidos en la conservacidn y transporte de la vacuna de As-
traZeneca® (segun ficha técnica).

Refrigeracion Temperatura ambiente
(2a82C) (hasta 30 2C)
Sin perforar el vial 6 meses No*
Con el vial perforado 48 horas 6 horas

*Se recomienda la conservacién y transporte a 2-8 2C de los viales sin perforar, y sacar a tem-

peratura ambiente solo cuando vaya a emplearse.

8.5. Pauta de vacunacion

Actualmente, se recomienda una pauta de 2 dosis separadas por 8-12 semanas (56-84 dias).
Se prefiere una separacién entre dosis mas prolongada que el indicado como intervalo inferior
en ficha técnica (4 semanas), ya que se ha observado que el alargamiento de dicho intervalo
mejora considerablemente la respuesta inmunitaria y la eficacia clinica frente al virus. Durante
un tiempo se ha estado recomendando un intervalo de 10-12 semanas, preferentemente 12
semanas, pero desde la semana del 14 de junio, se prefiere un intervalo de 10 semanas (desde
el 1 de julio se admite bajar incluso hasta 8 semanas), con el objetivo de anticipar la proteccién
6ptima frente a la variante delta.

Aclaraciones relacionadas con la pauta de 2 dosis:

- Adelanto no permitido de la 22 dosis: el intervalo minimo para que la 22 dosis sea
valida es de 21 dias. Sila 22 dosis se aplicara antes de los 21 dias, esa dosis no se tendra
en cuenta y se deberia administrar una nueva dosis (tercera dosis) a las 12 semanas de
la dosis aplicada fuera de plazo.

- Intervalo maximo: si se retrasa la 22 dosis mas alla de las 12 semanas (84 dias), debe
aplicarse igualmente esta 22 dosis y no se considerard necesario reiniciar la pauta.

- Nuevas dosis en el futuro: con los datos actualmente disponibles no se sabe si seran
necesarias nuevas dosis adicionales mas adelante.

- Intercambiabilidad de diferentes vacunas de COVID-19: ver apartado 14.
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8.6. Extraccion de la dosis

- La extraccion de las dosis debe realizarse en el punto de vacunacion.

- Los viales se pueden manipular en condiciones de luz ambiental.

- Antes de abrir el vial, la vacuna se presenta como una solucién incolora o ligeramente marrén.
Si la vacuna presenta particulas o decoloracidon debe desecharse.

- Anotar la fecha y hora de apertura del vial.

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

- Se recomienda usar una nueva aguja para cargar e inyectar cada dosis de vacuna. Se
recomienda que la aguja para la administraciéon sea biselada.

- Habitualmente, sobre todo con el uso de jeringas y agujas con menor espacio muerto (tabla
15), se pueden extraer una o varias dosis extras con el remanente de un vial después de
haber extraido las 10 dosis, y se recomienda que se empleen y se registren siempre que las
dosis sean de 0,5 ml.

- 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 transparente o ligeramente
marrén tanto en el vial como en la jeringa.

- El vial, una vez perforado, puede mantenerse a temperatura ambiente (hasta 302) hasta un
maximo de 6 horas, o en frigorifico (entre 2-82C) hasta 48h. Si se mantiene mas de 6 horas
a temperatura ambiente debe desecharse el vial.

Tabla 15. Empleo recomendado priorizado de jeringas para la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca).

12 opcidn 2% opcion

(si opcién 1 no disponible)

Vacuna Vaxzevria®

. Opciones:
(AstraZeneca) Jeringa de 1 ml - 12, Jeringa de 1 ml, con
Becton Dickinson Flu+, | escala0,1mlo0,25ml
(para preparacion de jeringas de con escala 0,25 ml - 22, Jeringa 2 ml, con
0,5 ml) escala 0,1 ml o0 0,25 ml

8.7. Eliminacion de residuos

Desechar los viales de la vacuna que:
- Han sido utilizados completamente para administrar las vacunas.
- Si el vial se ha abierto y quedan dosis, debe desecharse a las 6 horas si esta a
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temperatura ambiente y a las 48 horas si se ha conservado entre 2 y 8 2C.

Desechar los viales de vacuna en el contenedor de residuos sanitarios para asegurar su des-
truccidn, asi como las bandejas de los viales.

8.8. Eficacia/efectividad

Los datos clinicos de eficacia de la vacuna de AstraZeneca se han evaluado en base a un analisis
de los datos de dos estudios aleatorizados en curso: un estudio de fase 2/3 en adultos 218
anos (incluyendo personas mayores entre 56 y 65 afios, y un 13 % de personas con mas de 65
anos) en el Reino Unido, y un estudio en fase 3 en adultos >18 afios (incluyendo personas
mayores de 65 afos) en Brasil. Se incluyeron 5.258 participantes de 18 afios de edad o mayo-
res en el grupo que recibid 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.

No se utilizd el mismo intervalo entre dosis en todos los participantes (entre 3y 23 semanas).
Si bien, el intervalo utilizado en el 86,1 % de los participantes estuvo entre las 4 y 12 semanas.
En los participantes en los que la vacuna se administrd con un intervalo entre dosis de 4 a 12
semanas la eficacia fue del 59,5% (IC95%: 45,8-69,7). Se diagnosticaron 64 casos confirmados
de COVID-19 en el grupo vacunado y 154 casos en el grupo control. Respecto a la hospitaliza-
cién por COVID-19 (nivel de gravedad de la OMS 24), no hubo ningln caso de hospitalizacién
por COVID-19 entre los participantes que recibieron las dos dosis de la vacuna (N=5.258) com-
parado 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. La eficacia de la vacuna, sin tener en cuenta el
intervalo utilizado entre dosis fue de 62,6 % (IC95 %: 50,9-71,5), mostrandose alrededor del
70 % cuando el intervalo utilizado se encontraba entre las 10 y 12 semanas (EPAR pendiente
de publicacion).

La eficacia en los participantes con una o mas comorbilidades fue de 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 proteccion comienza aproximadamente a las 3 semanas tras re-
cibida la vacuna, persistiendo al menos hasta las 12 semanas.

El pasado 19 de febrero de 2021 se publicaron los ultimos datos de los resultados de 4 ensayos
clinicos con la vacuna de AstraZeneca, en la que se observa que la eficacia clinica asciende al
81 % (IC 95 %: 60,3-91,2) cuando la segunda dosis se administra a las 12 semanas o mas res-
pecto de la primera dosis. Estos datos apoyan la recomendacidon de administrar la 22 dosis a
partir de las 10-12 semanas de la primera.

Muy recientemente, la compafiia AstraZeneca ha publicado una nota de prensa que menciona
algunos resultados preliminares de un ensayo clinico de fase Ill realizado en EE. UU., Chile y

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 62



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

Peru. Este ensayo, realizado con 32.449 participantes, incluye un 20 % de participantes de 65
afios y mds y aproximadamente el 60 % con enfermedades de base. Serd necesario disponer
de datos publicos del ensayo para incorporarlos como evidencia, aunque la informacién inicial
parece estar en linea con los resultados observados en los estudios observacionales que se
comentan a continuacion:

e En un estudio de cohortes prospectivo realizado en Escocia, la efectividad frente a hospi-
talizacion observada para la vacuna de AstraZeneca fue del 94 % (1C95 %: 73-99), obser-
vandose datos similares cuando el estudio se restringe a la poblacién de 80 y mas afos de
edad (81 %; IC95 %: 65-90, a los 28-34 dias tras la vacunacion).

e Un estudio de efectividad (preprint) realizado en Inglaterra muestra que la vacuna de As-
traZeneca es altamente efectiva para reducir las infecciones por COVID-19 entre las perso-
nas de 70 o mas afios. Desde enero, la proteccion de esta vacuna frente COVID sintomatico,
cuatro semanas después de la primera dosis, oscilé entre 60y 73 %.

e Recientemente, un estudio de casos y controles test negativo realizado en personas mayo-
res de 80 afios con alta comorbilidad, hospitalizadas por COVID-19 o infeccidn respiratoria
grave, ha mostrado una reduccion sustancial del riesgo de hospitalizacion relacionado con
COVID-19, con una sola dosis de AstraZeneca (efectividad del 80,4 % (1C95 %: 36,4-94,5).

Por otro lado, ya comienzan a recibirse los primeros datos de efectividad en poblacién general,
fuera de los ensayos clinicos. En Escocia, un estudio de cohortes prospectivo (publicado antes
de la revisidén por pares) tras la administraciéon de una dosis a 5,4 millones de personas se
observa una efectividad en la prevencion de hospitalizacion de 85% (1C95% 76-91) a los 28-34
dias tras la primera dosis de Comirnaty (Pfizer/BioNTech), y del 94% (1C95% 73-99) tras la pri-
mera dosis de la vacuna de AstraZeneca®.

Todos estos datos avalan el empleo de la vacuna de AstraZeneca en personas no solo menores
de 55 anos, si no también en mayores de 55 afios.

Una evaluaciéon del riesgo realizada por el ECDC revisa la expansion de la variante Delta
(B.1.617.2) de SARS-CoV-2 que, basandose en la evidencia disponible, es un 40-60% mas trans-
misible que la variante Alfa (B.1.1.7) y podria asociarse con un mayor riesgo de hospitalizacion.
Se ha observado una proteccién superior al 90% frente a las hospitalizaciones por esta va-
riante Delta en las personas que han recibido la pauta completa de vacunacién con cualquiera
de las vacunas actualmente disponibles, incluyendo AstraZeneca, por lo que el riesgo ante un
aumento de circulacién de esta variante se considera bajo con la pauta completa, y entorno a
un 15% superior al ofrecido por una dosis.

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 63



CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

8.9. Reacciones adversas

La seguridad de la vacuna de AstraZeneca se ha evaluado en base a un andlisis de los datos de
cuatro estudios clinicos realizados en Reino Unido, Brasil y Sudafrica. En el momento del ana-
lisis, 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 me-
diana de seguimiento de 62 dias tras la 22 dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes fueron inflamacién en el lugar de inyeccién (>60%),
dolor en el lugar de inyeccidn, cefalea y cansancio (>50 %), mialgias y malestar (>40 %), sen-
sacion febril y escalofrios (>30 %); artralgias y nauseas (>20 %) y fiebre >2382C (>7 %). Mayori-
tariamente, estas reacciones fueron de intensidad leve o moderada y desaparecieron en po-
cos dias tras la vacunacidn. Estas reacciones son menos intensas y frecuentes tras la 22 dosis
y a mayor edad de los vacunados.

Desde el inicio de su empleo en poblacién general fuera de los ensayos, se estan apreciando
reacciones locales y sistémicas leves frecuentes tras la vacunacién. En la reciente actualizacion
de la Estrategia de Vacunacion frente a COVID-19, se refiere que se puede utilizar paracetamol
para reducir esta reactogenicidad, con dosis de 1 gramo previa a la vacunacién, 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.

Se ha observado muy raramente, una combinacién de trombosis y trombocitopenia, en algu-
nos casos acompafnada de hemorragia, tras la vacunacién con Vaxzevria. Esto incluye casos
graves que se presentan como trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la
trombosis de senos venosos cerebrales, trombosis de venas espldcnicas, 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 vacuna-
cidon y se produjeron mayoritariamente en mujeres menores de 60 afos de edad. Para mas
informacidn en este enlace.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha evaluado seis casos bien documentados de sindrome de fuga capilar
sistémica en personas que recibieron Vaxzevria. Es un trastorno grave que se caracteriza por
un aumento de la permeabilidad capilar que permite la fuga de fluidos y proteinas desde el
sistema circulatorio al espacio intersticial pudiendo dar lugar a shock y edema masivo. Por
este motivo, se contraindica la administracién de Vaxzevria en aquellas personas que tengan
antecedentes personales de sindrome de fuga capilar sistémica.

De forma muy rara se han observado casos de sindrome de Guillain-Barré.
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Mensajes para la poblacidn en relacion con las notificaciones de acontecimientos adversos
con la vacuna de AstraZeneca

Tras la notificacion de varios casos de tromboembolismo muy especificos pocos dias después
de la administracion de la vacuna de AstraZeneca en diferentes paises de la UE, el Ministerio
de Sanidad decidio, el martes 16 de marzo, suspender temporalmente el programa de vacu-
nacidn con esta vacuna. El motivo de la suspensidn era permitir la evaluacién de estas notifi-
caciones y la determinacién de si realmente esos casos podian estar relacionados con la vacu-
nacion.

Se ha determinado que tras la administracion de unos 20 millones de dosis de vacunas de
AstraZeneca en la UE y el Espacio Econdmico Europeo, se han notificado varios casos de trom-
bosis de los senos venosos cerebrales con trombocitopenia y de trombosis de grandes vasos
con coagulacidén intravascular diseminada. La mayoria de estos casos se han dado en mujeres
menores de 55 afios.

Tras el comunicado emitido el dia 18 de marzo por la Agencia Europea de Medicamentos

(EMA), en el que establece que el balance beneficio/riesgo sigue siendo positivo, es decir, que
los casos de COVID-19 que se previenen con la vacunacion superan ampliamente los riesgos
gue pueden suponer la vacunacién. La EMA indica que no se ha podido establecer una relaciéon
causal entre los acontecimientos notificados y la vacuna.

Mensajes para la poblacién general:

- Laseguridad de las vacunas se vigila de manera continua, con la finalidad de proteger
a la poblacion y asegurar que los beneficios de su utilizacién superan los riesgos.

- La investigacion de los casos notificados de trombosis que se ha realizado en la EMA
ha podido concluir que se trata de aparicidon de codgulos en lugares poco frecuentes
como pueden ser algunas venas cerebrales o del abdomen, hasta 14 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 factores que predispongan o contribuyan a
desarrollar este efecto adverso, por lo que no hay ningun factor de riesgo que contra-
indique la utilizacidn de esta vacuna. Por lo tanto, no se contraindica su utilizacién en
personas con antecedentes de trombosis, en tratamiento anticoagulante o que toman
anticonceptivos.

- Como medida de precaucion, las personas que varios dias tras la vacunacion con
Vaxzevria® (AstraZeneca) o vacuna de Janssen® presenten dolor de cabeza intenso y
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persistente que aumenta con el movimiento y al tumbarse, asi como petequias o0 mo-
ratones fuera del lugar de inyeccidn, deben acudir a su centro médico de referencia.

- Hay que recordar que el dolor de cabeza, malestar, febricula, mialgias, asi como nau-
seas y vomitos, son frecuentes tras la vacunacion, y que pueden tratarse con paraceta-
mol. Estos sintomas no suelen durar mds que unos pocos dias.

- Se desaconseja la administracion de las vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria®
y Janssen®) en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina o
sindrome de fuga capilar sistémica.
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9. Vacuna de Janssen®

9.1. Composicion
Es una vacuna monovalente recombinante compuesta por un vector de adenovirus tipo 26
humano (Ad26) no replicativo, que contiene material genético que codifica para la produccion
de la proteina S (espicula) del SARS-CoV-2 en conformacion estabilizada prefusion.
Cada dosis de 0,5 ml contiene al menos de 8,92 logio de unidades de este adenovirus Ad26.
La vacuna contiene los siguientes excipientes:

- 2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD)

- Acido citrico monohidrato

- Etanol

- Acido clorhidrico

- Polisorbato 80

- Cloruro de sodio

- Hidréxido de sodio

- Citrato de sodio dihidrato

- Agua para preparaciones inyectables

9.2. Mecanismo de accion

Después de la administracidn, la proteina S de SARS-CoV-2 se expresa de manera transitoria,
estimulando tanto la produccidon de anticuerpos neutralizantes como otros anticuerpos fun-
cionales especificos anti-S, asi como la respuesta celular, contribuyendo a la proteccién frente
a COVID-19. Al ir vehiculizada la proteina S en un vector de adenovirus tipo 26 sin capacidad
replicativa, la vacuna no puede producir enfermedad por adenovirus ni por SARS-CoV-2.

9.3. Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio con tapdn de goma, precinto de aluminio
y cdpsula de cierre de pldastico azul. Cada vial contiene unos 2,5 ml de liquido vacunal, para la
extraccién de al menos 5 dosis de 0,5 ml. No precisa dilucidn.

Se presenta en cajas de 10 viales.

9.4. Conservacion: cadena de frio
La vacuna puede venir de fabrica congelada entre -25 y -152C o refrigerada entre 2 y 8 2C. Tras
la recepcion del envio, la vacuna puede conservarse, sin abrir el vial, siguiendo alguna de las
dos opciones siguientes:
- Si viene congelada, se puede conservar en congelador hasta 2 afios, entre -252C y -152C
y protegido de la luz.
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- En frigorifico, entre 22Cy 82C, donde podra conservarse durante 3 meses, comprobando
que la fecha de caducidad corresponde con esos 3 meses, protegido de la luz.

Una vez descongelada la vacuna no debe volverse a congelar.

El transporte desde el punto de recepcion hasta los puntos de almacenamiento intermedio o
los puntos de vacunacion puede realizarse congelada entre -252C y -159C, o refrigerada entre
29C y 82C.

Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, el resto del vial debe usarse en las 3 horas
siguientes si se conserva a temperatura ambiente (mdximo 252C) o en las 6 horas siguientes
si se conserva en frigorifico entre 22C y 82C. Una vez transcurrido este tiempo, la vacuna debe
desecharse en el contenedor de residuos biolégicos. Ver tabla 16.

Tabla 16. Vacuna de Janssen®. Cadena de frio.
Congelacion Refrigeracion Temperatura ambiente
(-15 a -25 () (2a82C) (hasta 25 2C)
Sin perforar el
) P 2 afos 3 meses 12 horas
vial
Con el vial per-
P - 6 horas 3 horas
forado
*Se recomienda la conservacion y transporte a 2-8 2C de los viales sin perforar. Admite trans-
porte a temperatura ambiente (hasta 259C).

9.5. Pauta de administracion
La vacuna se administra por via intramuscular en una pauta de 1 dosis (de 0,5 ml).
Se puede administrar en personas de 18 afios o mas.

9.6. Extraccion de dosis

La extraccion de la dosis debe realizarse en el punto de vacunacién.

1. La extraccion de las dosis debe realizarse en el punto de vacunacion.

2. Se debe dejar que el vial refrigerado entre 2 y 82C alcance
la temperatura ambiente durante 15 minutos.

Si se saca del congelador, descongelar a temperatura am-
biente (entre 15y 252C) durante al menos 60 minutos.

3. Antes de abrir el vial, la vacuna se presenta como una solucién incolora a ligeramente
amarilla, entre transparente y muy opalescente. Si la vacuna estd descolorida o
presenta particulas visibles debe desecharse.

4. Debe comprobarse visualmente que no se observen grietas ni anomalias, como indicios
de manipulacion, en el vial antes de la administracion.
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5. Girar suavemente el vial en posicién vertical durante 10 N

segundos, sin agitar. Repetir ese movimiento antes de SEC
extraer cada una de las dosis.

6. Anotar la fecha y hora de apertura en el vial
Preferiblemente, utilizar inmediatamente después de la
primera puncion.

7. El vial contiene al menos 5 dosis de 0,5 ml. Es muy
importante asegurar que cada dosis que se extrae del vial
tiene 0,5 ml.

8. Habitualmente, sobre todo con el uso de jeringas y agujas con menor espacio muerto
(tabla 17), se pueden extraer una o varias dosis extras con el remanente de un vial
después de haber extraido las 5 dosis, y se recomienda que se empleen siempre que
las dosis sean de 0,5 ml.

9. No se debe juntar el remanente de varios viales para obtener una dosis completa, por
el peligro de contaminacion.

10. Extraer cada dosis de 0,5 ml con una nueva aguja y jeringa estériles.

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

12. Debido al pequefio volumen de cada dosis, se recomienda usar la misma aguja para
cargar y administrar la dosis de vacuna y asi evitar pérdidas de producto.

13. Se recomienda que la aguja para la administracién sea biselada.

14. Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 6 horas
siguientes si se conserva refrigerada (entre 22C y 82C) o 3h si se conserva a temperatura
ambiente (maximo 252C); una vez transcurrido este tiempo la vacuna debe desecharse
en el contenedor de residuos biolégicos.

Tabla 17. Empleo recomendado priorizado de jeringas para la vacuna de Janssen®.

12 opcion 2 opcion

(si opcién 1 no disponible)

Opciones:
- 12, Jeringa de 1 ml, con
(para preparacion de jeringas Becton Dickinson Flu+, escala 0,1 ml 0 0,25 ml

- 22, Jeringa 2 ml, con
de 0,5 ml con escala 0,25 ml ,
€ ml) ’ escala 0,1 ml 00,25 ml

Vacuna de Janssen® Jeringa de 1 ml
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9.7. Eficacia
En el analisis de eficacia del ensayo clinico de fase 3 realizado en EE. UU., Sudafrica y América
Latina, se incluyeron 44.325 participantes de 18 afos de edad o mayores (21.895 en el grupo
que recibié la vacuna y 21.888 en el grupo placebo), la mayoria con serologia frente a COVID-
19 negativa y permanecieron en el estudio una mediana de 58 dias tras la vacunacién. La me-
dia de edad fue de 52 afios, y un 20% tenia 65 y mas ainos de edad. De ellos, aproximadamente
el 3,8% (n=755) eran de 75 afios o mayores. Un 39,9% de personas (N=7.830) presentaban
comorbilidades, como obesidad, hipertension, diabetes, infeccién estable por VIH, enferme-
dades cardiacas graves y asma. Sin embargo, no se incluyeron personas con inmunosupresion,
en tratamiento inmunosupresor en los Ultimos 6 meses, ni embarazadas.
Se encontraron 116 casos confirmados de COVID-19 en el grupo vacunado y 348 casos en el
grupo placebo a partir de 14 dias tras la administracion. La eficacia en participantes sin evi-
dencia de infeccién previa por SARS-CoV-2 fue del 66,9% (1C95%: 59,1-73,4%). En el analisis
por grupos de edad, se encontraron estos resultados de eficacia:

- 18 a 64 aios: 64,2% (1C95%: 55,3-71,6%).

- 65 afios 0 mas: 82,4% (1C95%: 63,9-92,4%).

- 75 afios o mas: 100% (1C95%: 45,9-100%).
La eficacia frente a enfermedad grave por COVID-19 fue del 76,7% (1C95%: 54,6-89,1%) a los
14 dias de la vacunacion, y del 85,4% (1C95%: 54,2-96,9%) a los 28 dias de la vacunacién.

Tabla 18. Empleo recomendado priorizado de jeringas para la vacuna de Janssen®.
Edad Efectividad vacunal (IC 95%)
A partir de los 14 dias A partir de los 28 dias
de la vacunacion de la vacunacién
Cualquier tipo
Par_ 0 [s)
de COVID-19 Todos los par'Elu 66,9% 66,5%
i . pantes (>18 afios) (59,1, 73,4) (55,5, 75,1)
sintomatico
Todos los partici- 76,7% 85,4%
pantes (>18 afios) (54,6, 89,1) (54,2, 96,9)
COVID-19 ~ 80,5% 91,7%
. 18-59 anos ! !
grave/critico (57,8, 92,1) (66,7, 99,1)
0, 0,
560 afos 68,5% 70,3%
(18,1, 89,7) (-15,5, 94,7)

Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccidén éptima hasta 14 dias después de
la administracién de la dosis. La eficacia es mayor a medida que pasa el tiempo hasta los 58
dias (tiempo de seguimiento en los datos revisados para la autorizacion).
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Se ha realizado un andlisis exploratorio de la eficacia de la vacuna frente a las nuevas variantes
del virus SARS-CoV-2. En EE.UU., donde la variante britanica no era la predominante en el
momento del estudio, la eficacia frente a COVID-19 moderado a grave/critico, a los 28 dias
tras la vacunacion, fue del 72% (1C95%: 58,2-81,7%), y para COVID-19 grave/critico fue de
85,9% (1C95%: -9,4-99,7%). En Sudafrica, a pesar del hecho de que la variante sudafricana (li-
naje B.1.351) era la variante predominante, la eficacia fue similar a la de EE.UU.: COVID-19
moderado a grave/critico fue de 64% (IC95%: 41,2-78,7%) y para COVID-19 grave/critico fue
de 81,7% (I1C95%: 46,2-95,4%). En Brasil, donde una variante del linaje P.2 es la variante pre-
dominante, la eficacia de la vacuna frente a COVID-19 moderado a grave/critico fue de 68,1%
(1C95%: 7,8-99,7%) y para COVID-19 grave/critico fue de 87,6% (1C95%: 48,8-80,7%).

Los datos obtenidos en esta poblacién muestran que la vacuna es eficaz y segura.

9.8. Reacciones adversas

El perfil de seguridad es similar al de otras vacunas utilizadas en la poblacidn. Su administra-
cion puede ocasionar molestias y dolor en el lugar de la inyeccién, cefalea, cansancio, mialgias
y nduseas. La mayoria de estas reacciones son leves o moderadas y se resuelven en uno o dos
dias. Ver tablas 19 y 20.

Tabla 19. Reacciones adversas locales mas comunes con la vacuna de Janssen®.
18-59 ainos 260 aios
Vacuna Vacuna
Placebo Placebo
Janssen Janssen
N=2049 N=1331
N=2036 N=1320
Cualquier | Cualquier
» 59,8 % 20,2 % 35,4 % 18,3 %
reaccion grado
local Grado 3 0,9% 0,2% 0,4 % 0,2%
Cualquier
58,6 % 17,4 % 33,3% 15,6 %
Dolor local | grado
Grado 3* 0,4% 0,0% 0,2% 0,2%
Cualquier
. 9,0% 4,3 % 4,6 % 32%
Eritema grado
Grado 3** 0,3% 0,1% 0,1% 0,0%
Cualquier
7,0% 1,6 % 2,7% 1,6 %
Edema grado
Grado 3** 0,2% 0,1% 0,2% 0,0%
*Dolor grado 3: que precisa analgésicos o impide actividad diaria
**Eritema o edema grado 3: >10 cm de didmetro
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Tabla 20. Reacciones adversas sistémicas mas comunes con la vacuna de Janssen®.
18-59 aios 260 aios
Vacuna Vacuna
Placebo Placebo
Janssen Janssen
N=2049 N=1331
N=2036 N=1320
. Cualquier 61,5% 36,4% 45,3% 33,1%
Cualquier
i grado
sintoma
Grado 3 2,3% 0,6% 1,1% 0,7%
Cualquier 12,8 % 0,7 % 3,1% 0,5%
Fiebre grado
Grado 3* 0,3% 0,0% 0,1% 0,0%
Cualquier 43,8 % 22,0 % 29,7 % 20,8 %
Cansancio | grado
Grado 3** 1,2% 0,2% 0,8% 0,4 %
Cualquier 44,4 % 24,8 % 30,4 % 22,1%
Cefalea grado
Grado 3** 0,9 % 0,2% 0,4 % 0,3%
Cualquier 39,1% 12,1% 24,0 % 13,7 %
Mialgias grado
Grado 3** 1,4 % <0,1 % 0,2% 0,4%
*Fiebre grado 3: 39,0-40,0 ¢C
**Cansancio, cefalea o mialgias grado 3: que precisa analgésicos o impide actividad diaria.

Las reacciones adversas mas frecuentes son el dolor en el lugar de inyeccién (>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.

La vacuna de Janssen® se esta empleando en Estados Unidos en personas de 18 afios o mas
desde hace varios meses, donde ya se tiene la experiencia de varios millones de dosis admi-
nistradas.

Se ha observado muy raramente, una combinacién de trombosis y trombocitopenia, en algu-
nos casos acompafada de hemorragia, tras la vacunaciéon con COVID-19 Vaccine Janssen. Esto
incluye casos graves de trombosis venosa en localizaciones inusuales como la trombosis de
senos venosos cerebrales, trombosis de venas esplacnicas, asi como trombosis arterial, con-
comitante con trombocitopenia. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal. La mayoria de es-
tos casos ocurrieron dentro de las tres primeras semanas después de la vacunacién, y se pro-
dujeron mayoritariamente en mujeres menores de 60 afios de edad.
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Hasta el 8 de abril 2021, se habian identificado 8 casos de trombosis en 7 millones de personas
vacunadas con este preparado. Los casos se han presentado sobre todo en personas de menos
de 50 afios de edad, mayoritariamente mujeres, en las tres semanas posteriores a la adminis-
tracion de la vacuna. No se han identificado factores de riesgo especificos para su aparicion.

Tras la evaluacion de los datos disponibles de los casos notificados en Estados Unidos, el PRAC
ha concluido lo siguiente en un informe emitido el dia 20 de abril:

e Tras la administracién de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen® pueden aparecer,
muy raramente, trombosis en combinacidon con trombopenia, como trombosis de se-
nos venosos cerebrales (TSVC), trombosis de venas esplacnicas y trombosis arterial.

e Se recomienda a profesionales sanitarios y ciudadanos vigilar la posible aparicidon de
signos y sintomas de trombosis y trombocitopenia para su diagndstico y tratamiento
precoz.

Se desaconseja la administracion de las vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria® y Jans-
sen®) en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina, personas que
hayan presentado el sindrome de trombosis con trombocitopenia tras la primera dosis, y en
personas con antecedente de sindrome de fuga capilar sistémica (ver Nota de Seguridad de |a
AEMPS MUH (FV), 12/2021).

Se ha identificado el sindrome de Guillain-Barré (SGB) como una posible reaccién adversa muy
rara asociada a la vacuna de Janssen. Hasta el 30 de junio se han notificado a nivel mundial
108 casos de SGB tras la administracidon de esta vacuna, uno de ellos con desenlace mortal, en
el contexto de mas de 21 millones de personas vacunadas (de ellos, a fecha 27 de junio, se
han notificado 15 en el Espacio Econémico Europeo, con 7 millones de personas vacunadas).
En Espaiia se han registrado tres casos de SGB confirmados hasta el 11 de julio, con cerca de
1,5 millones de dosis administradas. Se recomienda a los profesionales sanitarios prestar aten-
cion a la posible aparicién de signos o sintomas de SGB para establecer un diagndstico y tra-
tamiento lo mas precozmente posible, y explicar a los vacunados que deben solicitar atencién
médica inmediata en caso de que tales sintomas aparezcan. Las personas que después de re-
cibir esta vacuna presenten debilidad en las extremidades o en la cara; dificultades de coordi-
nacion en el movimiento, al caminar o mantenerse en pie; dolor y hormigueo en extremida-
des; dificultad para hablar, masticar o tragar; vision doble o dificultad para mover los ojos,
entre otros sintomas, deben buscar asistencia médica inmediata.
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10. Administracion

10.1. Via de administracion

Para las cuatro vacunas actualmente disponibles (Comirnaty® de Pfizer-BioNTech, Moderna®,
AstraZeneca®, Janssen®), se recomienda la administracién por via intramuscular.

No se debe administrar en ninguna circunstancia por via subcutanea, intradérmica o intravas-
cular.

Las jeringas recomendadas para cada vacuna se exponen en la tabla 21.

Tabla 21. Empleo recomendado priorizado de jeringas segun la vacuna a administrar.

12 opcion 22 opcion
(si opcidn 1 no disponible)

Vacuna Comirnaty®

(Pfizer-BioNTech) Jeringa de 1 ml Jeringa 2 ml, con escala

0,1 ml
(para preparacién de jeringas con escala 0,1 ml

de 0,3 ml)

Vacuna de Moderna®

Opciones:
® -
Vacuna de AstraZeneca Jeringa de 1 ml ~ 1. Jeringa de 1 ml, con
® Becton Dickinson Flu+, escala 0,1 ml 0 0,25 ml
Vacuna de Janssen con escala 0.5 ml - 22. Joringa 2 m, con
7
(para preparacién de jeringas escala 0,1 ml o 0,25 ml

de 0,5 ml)

10.2. Técnica de administracion
Administrar la vacuna por via intramuscular en el musculo deltoides del brazo no dominante.

La zona de inyeccidn debe estar claramente visible y accesible, retirando la ropa que sea ne-
cesaria, y no necesita limpieza a menos que esté visiblemente sucia. Si se necesita limpieza se
realizara con agua y secado posterior de la zona. No es necesaria la desinfeccidn de la piel.
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La aguja debe penetrar lo suficiente para asegurar que la vacuna se inyecta en la masa mus-
cular. No es necesario aspirar previamente a la inyeccién ya que no hay grandes vasos sangui-
neos 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 inyeccion tras extraer la aguja, el propio paciente debe
mantener presidn en la zona con una gasa.

10.3. Sitio anatomico

En cuanto al lugar mas apropiado para la inyeccidn, dado que las personas a vacunar son de
edad a partir de 12 anos, se recomienda su administracion preferentemente en el musculo
deltoides. En aquellos casos en los que exista escasa masa muscular, se puede administrar en
el muslo, en el tercio medio del musculo vasto lateral externo de la extremidad inferior.

Las vacunas no se deben administrar en la regién glitea, o en areas donde pueda haber un
tronco nervioso principal.

10.4. Tras la administracion de la vacuna

- Eliminacién del material usado: el material empleado en la vacunacién, incluyendo los
viales usados, ampollas, jeringas y agujas deben desecharse en un contenedor para
residuos bioldgicos resistente a material cortopunzante. Los residuos generados en las
residencias son considerados de nuestra organizacion y debe retirarlos el equipo que
se haya desplazado para su depdsito en el centro de salud correspondiente. Todo el re-
siduo final que salga de las residencias ird en una caja homologada, con los EPIs usados
en doble bolsa.

- Informacién y consejos:
o Si ha sido la primera dosis, se dard la cita para la 22 dosis si es posible o se
indicard la forma de gestionarla:
= Enelcasode Comirnaty®: a los 21 dias.
= En el caso de Moderna®: a los 28 dias.
= En el caso de AstraZeneca: a las 8-12 semanas.
o Janssen® es solo una dosis, no hay que dar cita para segunda dosis.
o En caso de reacciones adversas, el ciudadano puede consultar con su médico,
enfermero o farmacéutico, o a través del teléfono de Salud Responde (955 54
50 60), incluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en
este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano: https://www.notificaram.es.

o Hasta no disponer de mas informaciéon respecto al papel de la vacuna en lo
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referente a la transmision del virus, la efectividad vacunal en vida real y la
duracion de la protecciéon, se recomienda que los vacunados sigan
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).

o Esta vacunacién no interfiere con las pruebas de PCR o test de antigeno de
COVID-19.

- Periodo de observaciéon: como cualquier otra vacunacion, la persona vacunada debe
permanecer en observacion hasta un total de 15 minutos para la deteccion precoz de
reacciones inmediatas, que en parte coincide con el tiempo en el que recibe informa-
cién tras la vacunacion.

Observar durante un tiempo de 30 minutos a las personas con antecedentes de reac-
ciones alérgicas graves (por ejemplo, anafilaxia) por cualquier causa. Debe disponerse
de los recursos para el manejo inicial de una reaccién anafilactica (ver ANEXO 4).

- Entrega de documentacion: el Servicio Andaluz de Salud dispone para el usuario desde
el 8 de junio 2021 el certificado COVID digital de la Unién Europea vacunacion a aque-
llas personas que hayan sido vacunadas parcial o completamente. Este certificado
puede ser descargado por el propio ciudadano desde la web de ClicSalud+ o utilizando
la aplicacion Salud Andalucia. Mas informacién aqui: https://www.andavac.es/campa-

nas/covid/ciudadania-covid-19/certificado-covid-digital-de-la-union-europea/

10.5. Posibles errores en la administracion de la vacuna

A continuacion, se describen los errores mds comunes y como prevenirlos, minimizarlos y ma-
nejarlos posteriormente. De forma general, se recomienda siempre avisar a los coordinadores
del punto de vacunacion y del distrito, notificar el error al Observatorio de seguridad, y avisar
y contar lo sucedido al usuario, asi como proponerle un plan de seguimiento. Los errores o
incidentes en el almacenamiento, preparacién o administracion de las vacunas deben notifi-
carse a los responsables locales del programa de vacunacién tan pronto como sean adverti-
dos.

Antes de cada jornada de vacunacion, se recomienda realizar un breve recordatorio de la o las
vacunas que se van a emplear ese dia, el o los grupos de priorizacién que se van a vacunar, el
material fungible del que se dispone, etc.
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Administracion del vial completo de la vacuna en lugar de la dosis recomendada

En principio no es esperable una reaccidn adversa grave, pero es probable que aparezcan las
reacciones adversas mas frecuentes o con mayor intensidad, como fiebre, malestar general o
dolor. Si una persona recibe una dosis mayor a la recomendada, debe realizarse seguimiento
en los siguientes dias y tratar los sintomas que presente segln sea necesario.

En caso de que se produzca con la primera dosis, la segunda dosis se administrara sin varia-
ciones de dosis o intervalo, es decir, cuando corresponda segln la pauta recomendada para
cada vacuna.

Administracion inadvertida de la vacuna Comirnaty (Pfizer-BioNTech) sin diluir

Al inyectar la vacuna sin diluir, en el caso de que se administren 0,3 ml, se trataria de 120
microgramos, es decir, cuatro veces la dosis habitual.

Este error se puede producir mas frecuentemente cuando se estdn empleando concomitan-
temente viales de vacunas que no precisan dilucion.

Entre las posibles consecuencias para el usuario, puede esperarse una mayor reactogenicidad
local y sistémica, aunque suele ser muy bien tolerada.

Se debe realizar seguimiento, por ejemplo, con llamada telefénica programada a las 12, 24,
48, 72 horas. Valorar realizar evaluacion fisica a las 24 horas si aparecen sintomas. No es ne-
cesaria la realizacién de analiticas de forma programada. Si el error ha sido con la primera
dosis, recordar que la segunda dosis debera administrarse cuando corresponda, con la pauta
y dosis sin cambios.

Administracion inadvertida de una vacuna Comirnaty (Pfizer/BioNTech) sobrediluida (con
mayor cantidad de diluyente de lo recomendado)

Al inyectar mas diluyente, en los 0,3 ml que debe contener una dosis, el contenido activo es
menor. Por tanto, debe repetirse la dosis integra de la vacuna tan pronto como se observe el
error utilizando una vacuna correctamente reconstituida.

Administracion inadvertida tnicamente del diluyente (vacuna Comirnaty de Pfizer/BioN-
Tech)

El diluyente de la vacuna Comirnaty es cloruro sddico, que se usa de forma habitual como
diluyente de otros medicamentos, por lo que no se espera que produzca ninguna reaccion
adversa si se administra solo. Sin embargo, el diluyente por si sélo no desencadena la res-
puesta inmune, por tanto, debe administrarse una dosis de la vacuna reconstituida de forma
adecuada tan pronto como se detecte el error.

Administracion inadvertida de una dosis inferior de cualquier vacuna
Si se administra menos de una dosis completa, como por ejemplo si una parte de la vacuna se
extravasa durante la inyeccién, debe extraerse una dosis integra y administrarla tan pronto
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como ocurra el error. Si por cualquier circunstancia se detecta una vez que haya abandonado
el puesto de vacunacién, recibird la dosis completa en los 7 dias siguientes, preferiblemente
en las primeras 48 horas. La dosis incompleta no contabiliza.

Administraciéon de una vacuna que pudo verse afectada por un error involuntario en el al-
macenamiento o en su preparacion

Si se administra una vacuna que ha sufrido algun incidente durante su almacenamiento o pre-
paracion que pueda afectar su validez/sus propiedades (rotura de cadena frio, caducidad,
etc.), debe repetirse la dosis, si es posible en el mismo dia o en los 7 dias posteriores.

En el caso de que este suceso ocurriera con la primera dosis, la segunda dosis debe adminis-
trarse segun el intervalo recomendado para dicha vacuna contando desde el momento de la
administracion de la dosis de reemplazo.

Administracidon en un area anatémica distinta a la recomendada (vasto externo)
No es necesario repetir la dosis.

Administracién subcutanea de la vacuna en lugar de intramuscular
No es necesario repetir la dosis.

Administracion de la segunda dosis antes del intervalo minimo recomendado

Si se administra la segunda dosis de cualquiera de las vacunas que precisan 2 dosis antes del
intervalo minimo recomendado para cada una de ellas (ver tabla 22), esas dosis administradas
antes de tiempo no se considerardn validas. Por tanto, deberd administrarse una tercera dosis
tras los intervalos recomendados para cada vacuna contados a partir del momento en que se
administré la segunda dosis que no se considera valida.

Tabla 22. Intervalos minimos para cada una de las vacunas cuya pauta son de 2 dosis.
VACUNA INTERVALO MINIMO ENTRE DOSIS

Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 19 dias

Spikevax (Moderna) 25 dias

Vaxzevria (AstraZeneca) 21 dias

Administracion de la segunda dosis en un intervalo mayor al recomendado
Si el intervalo entre dosis es mayor al recomendado, se administrara la segunda dosis en
cuanto sea posible y no serd necesario el reinicio de la pauta.

La vacuna administrada como segunda dosis es diferente a la recibida en la primera dosis
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En ocasiones, en una persona que ya tiene una primera dosis puesta, se le administra de forma
inadvertida una segunda dosis de otra vacuna de forma errénea. Habitualmente se dard por
valida esa segunda dosis siempre que se hayan respetado el intervalo minimo (que lo marcara
la primera vacuna administrada) (ver tabla 22), ya que las vacunas disponibles estan basadas
en la proteina S del SARS-CoV-2, y es muy probable que la segunda dosis refuerce la respuesta
a la primera dosis. En caso de no respetarse ese intervalo minimo, se dara como no vélida. En
la tabla 23 se exponen las recomendaciones de como proceder en todas las combinaciones
posibles de casos. En el caso de Janssen haya sido la empleada como primera dosis, al ser una
dosis Unica, cualquier combinacién se dard como valida.

Tabla 23. Actuacion ante intercambio inadvertido de 12 y 22 dosis de vacunas COVID-19.

Actuacion recomendada
después de la segunda do-
sis si el intervalo ha sido in-
ferior al minimo permitido

Pauta sera valida si el in-
12 dosis 22 dosis tervalo entre ambas do-
sis ha sido al menos de

Moderna, As- ) ) i
i ) 1 dosis de Pfizer a los 21 dias
Pfizer traZeneca o 19 dias i
o Moderna a los 25 dias

Janssen

Pfizer, AstraZe- ) 1 dosis de Moderna o Pfizer
Moderna 25 dias i

neca o Janssen alos 21 dias

Pfizer, Moderna . 1 dosis de AstraZeneca a las
AstraZeneca 21 dias

o Janssen 8-12 semanas

| Pfizer, Moderna | Independientemente del momento en el que se aplique
anssen . ) L
o AstraZeneca la segunda dosis, se dard como valido

Grupo priorizado incorrecto

En general, se dara como valido, y se continuard con la pauta.
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11. Seguridad. Farmacovigilancia.

11.1. Notificacion de las reacciones adversas

Al tratarse de una clase de medicamentos nuevos, es importante notificar las reacciones ad-
versas que se sospechen que puedan estar relacionados con estas vacunas al Sistema Espariol
de Farmacovigilancia, a través del Centro Autonémico de Farmacovigilancia (que forma parte
de la Red Nacional de Farmacovigilancia).

El profesional sanitario puede notificar de varias formas con los siguientes formularios on-line:

e Através de www.notificaram.es

¢ Através del modulo de vacunas de Diraya, el profesional puede notificar una reac-
cion adversa.
e Através de la pagina web del Centro Andaluz de Farmacovigilancia www.cafv.es

A través de la tarjeta amarilla en papel, como ultima opcién, menos recomendable. Ya incluye
la direccidn de envio y no necesita sobre ni sello.

El ciudadano, si experimenta algun tipo de reaccion adversa, puede consultar con su médico,
enfermero o farmacéutico, o a través del teléfono de Salud Responde (955 54 50 60), in-
cluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de me-
dicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

La reaccién posvacunal grave constituye una enfermedad de declaracién obligatoria (EDO)
que se deberd notificar de forma urgente a Salud Publica para su declaracién a la Red Alerta,
a través de Medicina Preventiva a nivel hospitalario, Epidemiologia a nivel de atencidn prima-
ria, secciones de epidemiologia de las Delegaciones Territoriales de Salud a nivel provincial
(para los centros sanitarios privados) o el Servicio de Vigilancia y Salud Laboral de la Direccién
General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica a nivel central.

Se entiende como grave aquellas situaciones que tras la vacunacioén:
e Provoquen la muerte.
e Amenacen la vida del paciente.
e Provoquen su hospitalizacion, o la prolonguen.
e QOcasionen incapacidad laboral o escolar.
e Induzcan defectos congénitos.
e Sean clinicamente relevantes o estén fuera del prospecto informativo de la vacuna.
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Ante, una reaccién adversa grave a la vacunacidén se realizara una investigacion epidemiold-
gica por parte de los profesionales de Salud Publica, en coordinacién con el Centro Andaluz de
Farmacovigilancia, para evaluar la causalidad de la reaccién adversa con la vacunacion. Esta
evaluacion incluird necesariamente recoger una descripcién completa del acontecimiento ad-
verso, la marca de la vacuna administrada, la fecha de la vacunacion, la dosis administrada,
lote y fecha de caducidad de la vacuna afectada, el momento de aparicién de la reaccién y
otras posibles causas que pueden explicar el cuadro clinico del paciente. Por ejemplo:

e Puede ser una manifestacion de la enfermedad subyacente del paciente u otra enfer-
medad.

e Otros medicamentos (incluyendo la automedicacién y las plantas medicinales) que el
paciente pueda estar tomando, podrian ser los responsables de la reaccion.

e Puede ser debido a una interaccién entre dos medicamentos que esté tomando, o in-
cluso con alimentos que tome junto con los medicamentos.

e En algunos casos, los resultados de pruebas médicas pueden ayudar a hacer un diag-
nostico, por ejemplo, la medicion de las concentraciones plasmaticas del farmaco o los
resultados de una biopsia hepatica en hepatitis inducida por medicamento.

Actualmente, ya se han emitido 8 informes desde el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. En
el ultimo informe, del 16 de septiembre 2021, se han presentado las novedades sobre las eva-
luaciones que se realizan desde la EMA en el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farma-
covigilancia y los acontecimientos notificados en Espafia.

Hasta el 5 de septiembre de 2021, se han administrado en Espana 66.835.878 dosis de vacunas
frente a la COVID-19, habiéndose registrado 41.751 notificaciones de acontecimientos adver-
sos. Los acontecimientos mas frecuentemente notificados siguen siendo los trastornos gene-
rales (fiebre y dolor en la zona de vacunacién), del sistema nervioso (cefalea y mareos) y del
sistema musculoesquelético (mialgia y artralgia).

A continuacidn, se indican las conclusiones principales de este informe:

- Comirnaty (BioNTech/Pfizer):

o Miocarditis y pericarditis: se incluyeron recientemente en la ficha técnica y el
prospecto como posibles reacciones adversas a la vacuna, junto con una
advertencia al respecto (ver nota de seguridad de la AEMPS. MUH (FV),
11/2021). El PRAC ha continuado vigilando estas situaciones inflamatorias del
corazon y, en su reunion del mes de septiembre 2021, ha concluido que hasta
el momento no existe nueva informacion que haga cambiar las
recomendaciones actuales. Hasta el 8 de agosto de 2021, se han registrado 98
notificaciones de miocarditis y/o pericarditis tras la administracion de
Comirnaty en Espafa. En la mayoria de ellas, los pacientes estaban en
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recuperacion o se habian recuperado en el momento de la notificacién. La
mayoria de los casos ocurrieron en hombres (62%), tras la segunda dosis (56%)
y en la primera semana tras recibir la vacuna (70%). En dos casos notificados
los pacientes fallecieron: un paciente mayor de 60 afios que presentaba causas
alternativas que se han asociado con la aparicién de miocarditis, y otro paciente
adulto del que no se dispone de informacion para la correcta evaluacion del
caso. A esa misma fecha, se habian administrado en Espafia cerca de 41
millones de dosis de Comirnaty. Se recuerda que para ayudar a la recuperacién
y evitar complicaciones, las personas que experimenten signos de miocarditis
o pericarditis los dias posteriores a recibir esta vacuna, como dificultad para
respirar, palpitaciones que pueden acompafiarse de ritmo cardiaco irregular, o
dolor toracico, deben buscar atencion médica inmediata.

o Trastornos menstruales: se esta analizando los casos de trastornos menstruales
notificados tras la vacunacion frente a la COVID-19. Hasta el momento, no se
ha establecido una relacidon causal entre las vacunas frente a la COVID-19 y
estos trastornos, que son muy frecuentes y a veces pueden suceder sin que
exista ninguna enfermedad subyacente en la mujer, como en situaciones de
estrés o cansancio.

o Eritema multiforme: a raiz de la notificacién de algunos casos de eritema
multiforme tras recibir alguna de las vacunas basadas en ARNm (Comirnaty y
Spikevax), el PRAC ha comenzado la evaluacién de esta senal, con el fin de
establecer si puede ser una reaccién adversa asociada a alguna de ellas. El
eritema multiforme es una reaccidon de hipersensibilidad (alérgica) que se
caracteriza por la aparicién de lesiones en la piel redondeadas, y que también
pueden afectar a las mucosas en las cavidades internas del organismo. Los casos
notificados son acontecimientos que se han observado tras la vacunacion, pero
no significa que estén relacionados o causados directamente por la vacuna.

o Glomerulonefritis y sindrome nefrdtico: También ha comenzado la evaluacion
de los casos de glomerulonefritis (inflamacion de los pequefios filtros que
existen en los rifiones) y sindrome nefrético (un trastorno del rifién que causa
que estos filtren demasiada cantidad de proteinas a la orina), notificados tras
recibir alguna de las vacunas basadas en ARNm (Comirnaty y Spikevax). Los
pacientes con estos trastornos pueden presentar orina sanguinolenta o
espumosa, edema (inflamacion de los pdrpados, pies o abdomen), o fatiga. El
inicio de esta evaluacidon ha sido motivado por la publicacién en la literatura
médica de un pequefio nimero de casos, incluyendo algunos en los que los
pacientes presentaban recaidas de enfermedades renales preexistentes.

o Sindrome inflamatorio multisistémico (SIM): A partir de la notificaciéon de un
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caso de SIM tras la vacunaciéon con Comirnaty en un varén de 17 aifios en
Dinamarca, que se recuperd, el PRAC estd evaluando si existe un riesgo
aumentado de sufrir este sindrome con las vacunas frente a la COVID-19. Se
han notificado otros casos de SIM con esta y las demas vacunas frente a la
COVID-19, y también en adultos, dentro y fuera del EEE, pero se debe tener en
cuenta que los casos notificados son acontecimientos adversos que se han
observado tras la vacunacién, y que no significa necesariamente que estén
relacionados o causados por la vacuna. Este sindrome es una condicion
inflamatoria grave, que afecta a varias partes del organismo. Sus sintomas
pueden incluir cansancio, fiebre intensa y persistente, diarrea, vomitos, dolor
de estébmago, cefalea, dolor tordcico y dificultad para respirar. El SIM se
presenta raramente, siendo su tasa de incidencia global de 0,51 casos por
100.000 pacientes-aifio (BIFAP 2019). El SIM se ha asociado a la propia
enfermedad COVID-19.

- Spikevax (Moderna):

o Miocarditis y pericarditis: estas reacciones adversas se han incluido en la ficha
técnica y prospecto de Spikevax, al igual que para Comirnaty (ver nota de
seguridad de la AEMPS. MUH (FV), 11/2021). En Espafia se han registrado hasta
el 8 de agosto de 2021 un total de 22 notificaciones tras la administracion de
Spikevax, con mas de 6 millones de dosis administradas. La mayoria de los casos
ocurrieron en hombres (82%) y en la primera semana tras recibir la vacuna
(77%). Todos los pacientes se recuperaron o estaban recuperandose en el
momento de la notificacion.

o Diarrea: se incluye como posible reaccién adversa en la ficha técnica vy
prospecto.

o Trastornos menstruales: ver apartado para la vacuna Comirnaty.

o Eritema multiforme: ver apartado para la vacuna Comirnaty.

o Glomerulonefritis y sindrome nefrético: ver apartado para la vacuna
Comirnaty.

o Sindrome inflamatorio multisistémico (SIM): ver apartado para la vacuna
Comirnaty.

- Vaxzevria (AstraZeneca):
o Sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT): En mayo de 2021, la
informacidon de Vaxzevria se actualizd para incluir el riesgo (muy raro) de
sindrome de trombosis (formaciéon de coagulos de sangre en los vasos
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sanguineos) con trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas), (ver nota de
seguridad de la AEMPS MUH (FV), 04/2021). Este sindrome continua
vigilandose estrechamente con la finalidad de caracterizar posibles factores de
riesgo. En la reunién de septiembre de 2021, el PRAC ha recomendado
actualizar la ficha técnica y el prospecto de este medicamento para eliminar la
referencia que especifica que los casos notificados ocurrian sobre todo en
mujeres de hasta los 60 afios de edad, debido a que la magnitud de las
diferencias por edad y sexo que se observaban al principio actualmente son
menores. El Gltimo analisis de estos casos de STT notificados espontaneamente
incluye un 43% de casos en varones y un 37% en personas mayores de 60 anos.
El andlisis de los datos que ofrece la literatura cientifica no identifican grandes
diferencias por sexo2 (Arepally y Ortel, 2021). Hasta el 31 de julio de 2021, se
habian notificado 1,503 casos en todo el mundo, habiéndose administrado
alrededor de 592 millones de dosis de Vaxzevria hasta el 25 de julio. En Espafia,
hasta el 8 de agosto se han registrado 31 casos sugerentes o confirmados de
STT, de los cuales 7 tuvieron desenlace mortal. La mayoria de las trombosis se
presentaron en localizaciones inusuales (senos venosos o venas esplacnicas).
De los 31 casos, 30 se produjeron tras la primera dosis; hasta esa fecha se
habian administrado cerca de 9,6 millones de dosis. Se recuerda a las personas
que experimenten cefalea intensa o persistente, vision borrosa, confusion,
convulsiones, dificultad para respirar, dolor en el pecho, inflamacién o dolor en
las piernas, dolor abdominal persistente, o hematomas o manchas en la piel en
forma de puntos pequefios redondos, que no se sitian en el lugar de la
vacunacion, hasta tres semanas después de la administracién de Vaxzevria, que
busquen atencién médica inmediata.

o Sindrome de Guillain-Barré (SGB): Este sindrome es un trastorno del sistema
inmune muy poco frecuente que causa inflamacién de los nervios periféricos y
puede resultar en dolor y/o adormecimiento, inicialmente de las extremidades,
debilidad muscular y dificultad para la deambulacién. En casos muy severos
puede progresar a paralisis. La mayoria de los pacientes se recuperan de los
sintomas. En julio de 2021 ya se incluyd en la ficha técnica y el prospecto de
esta vacuna informacién a este respecto con una advertencia para
profesionales sanitarios y personas a las que se les administre Vaxzevria,
recomendando buscar atencién médica inmediata en caso de debilidad y
pardlisis en las extremidades que puede progresar al pecho vy a la cara. El PRAC
también solicitd al TAC en el contexto del informe mensual algunos datos
adicionales, para aclarar si se necesita actualizar de nuevo la informacién del
producto y el plan de gestidn de riesgos de esta vacuna. Tras la evaluacion de
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estos datos, se ha concluido que el SGB es una posible reaccién adversa de esta
vacuna, cuya frecuencia de aparicion es muy rara, por lo que se incluird como
tal en su ficha técnica y prospecto. Asimismo, se actualizara la advertencia
actual del prospecto indicando que los pacientes diagnosticados de este
sindrome tras recibir la primera dosis de la vacuna, consulten con el médico
antes de recibir una segunda dosis. Hasta el 31 de julio, se habian notificado
833 casos de GBS tras la vacunacidon con Vaxzevria en todo el mundo,
habiéndose administrado alrededor de 592 millones de dosis. En Espafia, hasta
el 8 de agosto de 2021 se habian registrado 32 casos de SGB confirmados,
ninguno con desenlace mortal. Hasta esa fecha se habian administrado cerca
de 9,6 millones de dosis (ver nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV),
14/2021).

o Sindrome de fuga capilar: En junio de 2021, se identifico este sindrome como
posible reaccidon adversa de Vaxzevria y se actualizaron la ficha técnica y el
prospecto (ver nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV), 08/2021). El sindrome
de fuga capilar es un trastorno muy raro, pero grave y potencialmente mortal,
gue causa extravasacién de los fluidos desde los capilares sanguineos hacia el
exterior. Hasta el 8 de agosto de 2021, no se ha notificado en Espafia ningln
caso de sindrome de fuga capilar tras la administracion de Vaxzevria. En la
reunion de septiembre de 2021, el PRAC ha evaluado diferentes hipotesis
mecanisticas para el desarrollo de este sindrome tras la vacunacion, sin que se
pueda identificar un mecanismo definitivo. Se recuerda a las personas que han
tenido este sindrome con anterioridad que no deben ser vacunadas con
Vaxzevria (esta vacuna esta contraindicada en este caso), y a las personas que
experimenten una rapida inflamaciéon de brazos y piernas, ganancia de peso
repentina, y sensacion de desmayo (baja presion arterial) en los dias siguientes
a la vacunacién con Vaxzevria, que deben buscar atencion médica inmediata.

o Trastornos menstruales: ya se han revisado los casos notificados de trastornos
menstruales tras la administracién, junto con una revisién de la literatura
cientifica e incluyendo informacién de estudios preclinicos. Hasta el 31 de julio
de 2021, se habian notificado en total 12.410 casos en todo el mundo en el
contexto de alrededor de 592 millones de dosis administradas hasta el 25 de
julio. Los casos notificados son acontecimientos que se han observado tras la
vacunacion y no significa necesariamente que estén relacionados o causados
por lavacuna. La evaluacién de estos casos, llevada a cabo con el asesoramiento
de especialistas en ginecologia e incluyendo el analisis del tipo de sintomas, que
son transitorios, no pudo identificar un patrén comun ni un potencial
mecanismo de accion de la vacuna. Se ha tenido en cuenta el tiempo
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transcurrido entre la administracién de la vacuna y el inicio de los trastornos, la
duracion de los mismos y su desenlace, asi como la administracién de otros
tratamientos y la historia médica previa de las pacientes. Basandose en la
evaluacion de toda la informacién disponible hasta el momento, el PRAC ha
concluido que no hay evidencia que sugiera una relacién causal entre los
trastornos menstruales notificados y la administracidon de la vacuna Vaxzeuvria.
Estos trastornos son muy habituales y a veces pueden suceder sin que exista
ninguna enfermedad subyacente en la mujer, como en situaciones de estrés o
cansancio.

o Sindrome inflamatorio multisistémico (SIM): ver apartado para la vacuna
Comirnaty.

o Trombosis de senos venosos cerebrales sin trombocitopenia: En el contexto
de las revisiones mensuales, el PRAC estd evaluando los casos de trombosis de
los senos venosos cerebrales (una forma de ictus poco frecuente en la que el
codgulo de sangre se forma en los senos venosos del cerebro) sin
trombocitopenia (es decir, sin presentar niveles bajos de plaguetas en sangre),
gue se han notificado tras la vacunacidn con Vaxzevria. Se han solicitado al TAC
datos adicionales para el préximo informe mensual.

- Janssen:

o Trombocitopenia inmune: En su reunion del mes de agosto de 2021, el PRAC
recomendd actualizar la ficha técnica y prospecto de la vacuna COVID-19
Vaccine Janssen para incluir la informacién sobre la trombocitopenia
autoinmune como posible reaccién adversa. La trombocitopenia inmune es una
condicion médica en la que el sistema inmune ataca por error a las células de
la sangre llamadas plaquetas, que son necesarias para la coagulacién normal
de la sangre, y las destruye. Hasta el 18 de junio de 2021 se habian notificado
120 casos en todo el mundo de sospechas de trombocitopenia inmune, 27 en
los ensayos clinicos y 93 a través de las campafas de vacunacion; de todos ellos,
4 tuvieron un desenlace mortal. Hasta el 30 de junio de 2021, mas de 21
millones de personas habian recibido esta vacuna en todo el mundo. En Espania,
hasta el 8 de agosto, se han registrado 2 casos con cerca de 1,8 millones de
dosis administradas.

o Sindrome de Trombosis con Trombocitopenia (STT): En Espafia, hasta el 8 de
agosto de 2021 se han registrado 5 casos, confirmados o probables, de STT en
personas vacunadas con COVID-19 Vaccine Janssen, con cerca de 1,8 millones
de dosis administradas. Las trombosis se presentaron en localizaciones
inusuales (trombosis cerebrales o venas espldcnicas); dos de los pacientes
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o Sindrome de Guillain-Barré (SGB): Este sindrome es un trastorno del sistema
inmune muy poco frecuente que causa inflamacién de los nervios periféricos y
puede resultar en dolor y/o adormecimiento, inicialmente de las extremidades,
debilidad muscular y dificultad para la deambulacién. En casos muy severos
puede progresar a paralisis. La mayoria de los pacientes se recuperan de los
sintomas. El SGB se ha incluido en la informacién del producto de la vacuna
COVID-19 Vaccine Janssen como una posible reaccién adversa, junto con una
advertencia para informar a los profesionales sanitarios y a las personas que
reciban esta vacuna (ver nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV), 13/2021).
Hasta el 30 de junio de 2021 se han notificado en todo el mundo 108 casos de
SGB, habiendo recibido esta vacuna mas de 21 millones de personas. Uno de
los casos tuvo desenlace mortal. En Espaiia, hasta el 8 de agosto de 2021 se han
notificado 5 casos de SGB confirmados, ninguno de ellos con desenlace mortal.
Hasta esta fecha se habian administrado cerca de 1,8 millones de dosis de esta
vacuna. Aunque los casos se han notificado muy raramente, en vista de la
gravedad de este sindrome, los profesionales sanitarios deben estar atentos a
los signos y sintomas de SGB para permitir un diagndstico temprano, y los
cuidados y el tratamiento adecuados. Se aconseja a las personas que han
recibido esta vacuna buscar atencién médica inmediata si desarrollan signos y
sintomas que puedan sugerir SGB (ver nota de seguridad de la AEMPS MUH
(FV), 13/2021).

o Trastornos menstruales: ver apartado para la vacuna Comirnaty.

o Sindrome inflamatorio multisistémico (SIM): ver apartado para la vacuna
Comirnaty.

o Tromboembolismo venoso: Se estan revisando los datos de los casos de
tromboembolismo venoso (coagulos de sangre en las venas) que se han
recibido con COVID-19 Vaccine Janssen. El tromboembolismo venoso se incluyé
en el Plan de Gestion de Riesgos de esta vacuna en el momento de su
autorizacién como un asunto de seguridad que debia ser investigado, ya que en
los ensayos clinicos se observé una proporcion mas alta de casos en el grupo
vacunado que en el grupo no vacunado. El PRAC evaluard datos adicionales
procedentes de dos grandes ensayos clinicos realizados posteriormente para
poder determinar si esta condicidon puede estar ligada a la administracién de
esta vacuna.

o Otras posibles reacciones adversas identificadas: se ha concluido ya Ia
evaluacion de los siguientes acontecimientos adversos, que se afiaden como
posibles reacciones adversas a esta vacuna en la ficha técnica y prospecto
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= Linfadenopatias (inflamacidn de los nédulos linfaticos): se estima que
su frecuencia de aparicion es menor a 1 caso por cada 1.000 personas
vacunadas.

= Parestesias (sensacion no habitual en la piel, como hormigueo o
escalofrios) e hipoestesias (adormecimiento o disminucion de la
sensibilidad, principalmente en la piel). La frecuencia de aparicién de las
parestesias se estima en menos de 1 por cada 100 personas vacunadas
y la de hipoestesias en menos de 1 caso por cada 1.000 vacunados.

= Tinnitus (timbres persistentes en el oido), que aparece en menos de 1
persona por cada 10.000 vacunados. Se han solicitado datos y analisis
adicionales al TAC para poder caracterizar mejor la naturaleza de estos
casos, sobre todo el curso clinico y la duracidén de los sintomas.

= Diarrea y vomitos. La frecuencia de la diarrea se ha estimado como
poco frecuente (ocurre en menos de 1 de cada 100 personas vacunadas)
y la de los vémitos como rara (ocurre en menos de 1 persona por cada
1.000 vacunados).

= Mareo: se afiade como posible reaccidon adversa tras la vacunacion.

11.2. Sobredosis

En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible tratamiento
sintomatico.

En caso de aplicar una dosis mayor a la que corresponde, la experiencia en un estudio inicial
con mayores dosis de la vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech), indica que no hay mayores pro-
blemas de seguridad, siendo Unicamente mas frecuente la aparicién de dolor en el lugar de
inyeccion.

En el caso de la vacuna de Moderna®, en caso de aplicar una dosis mayor ala que corresponde,
la experiencia de los ensayos clinicos fase | con dosis mas altas de la vacuna (NCT04283461),
mostraron que no hubo problemas relacionados con la seguridad, aunque se esperaria que
apareciera mayor reactogenicidad.

Si esto ocurrié con la primera dosis, estaria igualmente indicada la 22 dosis, manteniendo el
intervalo estandar sin cambios (21 dias en caso de Comirnaty®, 28 dias en caso de la vacuna
de Moderna®, 8-12 semanas para Vaxzevria®, AstraZeneca).

11.3. Manejo general de las reacciones adversas

Puede utilizarse un tratamiento sintomatico, con analgésicos y/o antipiréticos (como parace-
tamol) para tratar estas posibles reacciones. Al no disponer por el momento de datos sobre el
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impacto de esta medicacidn sobre la respuesta inmune, no se recomienda su uso de forma
profilactica antes de la vacunacién, salvo en el caso de Vaxzevria® (AstraZeneca). Desde el
inicio del empleo esta vacuna en poblacion general fuera de los ensayos, se estan apreciando
reacciones locales y sistémicas leves frecuentes tras la vacunacion. En la reciente actualizacién
de la Estrategia de Vacunacion frente a COVID-19, se refiere que se puede utilizar paracetamol
para reducir esta reactogenicidad, con dosis de 1 gramo previa a la vacunacién, 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.

Si organizativamente es factible, se debe valorar la vacunacién escalonada en el tiempo de
colectivos, con el fin de limitar la posible coincidencia de varias personas con reacciones a la
vacunacion, especialmente en trabajadores sanitarios y sociosanitarios.

Antes de la administracion de la segunda dosis se preguntara siempre por la aparicién de reac-
ciones alérgicas de presentacion inmediata (primeros 30 minutos) tras administracion de la
primera dosis, en cuyo caso NO administraremos la segunda dosis.

Las reacciones alérgicas pueden ser.

- Reacciones moderadas tras la primera dosis: urticaria aguda generalizada, angioedema,
broncoespasmo o disnea aislada, ...): se recomienda NO administrar la segunda dosis hasta
estudio por Alergologia. La cita debe realizarse por via preferente para poder administrar
la segunda dosis en la ventana adecuada de tiempo.

- Reacciones graves: anafilaxia: se recomienda NO administrar segunda dosis y derivar para
estudio en Alergologia. La cita debe realizarse por via preferente.

Las reacciones alérgicas graves pueden aparecer tras la segunda dosis sin que haya habido
reaccion previa tras recibir la primera dosis y sin que la persona tenga antecedentes de alergia
grave a otros agentes.

Tanto en la primera como en la segunda dosis, se preguntara por antecedentes de alergia
grave (anafilaxia) a cualquier otro agente y en ese caso se debe proceder como indica la reco-
mendacién FACME para vacunacién en alérgicos (observacién de, al menos, 30 minutos tras
la vacunacion).

Si la persona tuviese antecedentes de alergia grave a los componentes de las vacunas (polieti-
lenglicol, tween 80 o polisorbato, trometamol), la vacuna esta contraindicada.
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12. Contraindicaciones

Las vacunas frente a COVID-19 no deben emplearse en aquellas personas que hayan tenido
una reaccion alérgica de hipersensibilidad grave (de tipo anafilactico) o cualquier reaccion
alérgica inmediata a:

- Una dosis previa de Comirnaty®, Moderna®, Vaxzevria® (AstraZeneca) o Janssen®.
- Alguno de los componentes de estas vacunas, como, por ejemplo, el polietilenglicol (PEG).
- Polisorbato.

Ver ANEXO 1.

Si una persona ha presentado una reaccién de hipersensibilidad (de tipo anafilactico) o cual-
guier reaccion alérgica inmediata (primeros 30 minutos) a una dosis de Comirnaty®, Mo-
derna®, Vaxzevria® (AstraZeneca) o Janssen®, no administraremos la segunda dosis ni con Co-
mirnaty®, ni con Moderna®, ni con AstraZeneca®, ni con Janssen®. En cualquier caso, debe ser
derivado a una Unidad de Alergologia para estudio.

Las reacciones alérgicas pueden ser:

- Reacciones moderadas tras la primera dosis: urticaria aguda generalizada, angioedema,
broncoespasmo o disnea aislada, ...): se recomienda NO administrar la segunda dosis hasta
estudio por Alergologia. La cita debe realizarse por via preferente para poder administrar la
segunda dosis en la ventana adecuada de tiempo.

- Reacciones graves, anafilaxia: se recomienda NO administrar segunda dosis y derivar para
estudio en Alergologia. La cita debe realizarse por via preferente.

Las reacciones alérgicas graves pueden aparecer tras la segunda dosis sin que haya habido
reaccion previa tras recibir la primera dosis y sin que la persona tenga antecedentes de alergia
grave a otros agentes.

Las vacunas Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) y la de Moderna® contienen polietilenglicol (PEG),
un componente que se encuentra comunmente en medicamentos y otros productos habitua-
les, como los cosméticos). Las vacunas Vaxzevria® (AstraZeneca) y Janssen® contienen poli-
sorbato 80. El diagndstico confirmado de alergia a polietilenglicol o a polisorbato 80 es extre-
madamente raro. En ocasiones, las personas con alergia a polietilenglicol no diagnosticada
presentan antecedentes de reacciones anafildcticas inexplicadas o secundaria a multiples ti-
pos de medicamentos. Se ha descrito algun caso de reactividad cruzada con el polisorbato 80.

En el ANEXO 5, se plantea la evaluacién previa de las personas candidatas a la vacunacion
frente a COVID-19, incluyendo los posibles antecedentes de alergias. Como precaucion, las
personas con historia de alergia grave (anafilaxia) de cualquier origen o de alergia inmediata
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a otras vacunas o terapias administradas por via muscular deben recibir informacién sobre la
posibilidad del riesgo de reaccidn alérgica grave tras recibir la vacuna. Ver apartado 12.8.

Ademas, las vacunas Vaxzevria (AstraZeneca) y de Janssen NO deben administrarse a:
e Personas con antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina.
e Personas que hayan presentado el sindrome de trombosis con trombocitopenia
tras la primera dosis.
e Personas con antecedente de sindrome de fuga capilar sistémica.
e Embarazadas.
e Menores de 18 afios de edad.

En personas que hayan presentado eventos de pericarditis/miocarditis tras la primera dosis
de cualquiera de las vacunas disponibles, en general no se recomienda administrar la segunda
dosis de vacuna frente a la COVID-19.
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13. Precauciones y situaciones especiales

Se recomienda seguir las siguientes precauciones:

13.1. Enfermedad febril o cualquier proceso agudo moderado o grave

Se recomienda posponer la vacunacion. No es necesario retrasarla ante procesos leves (ver
mas informacién mas adelante).

13.2. Sintomas menores, no fiebre y sin malestar general relevante

No deberian ser razones para posponer la vacunacién. Si la persona esta pasando una infec-
cion aguda o una enfermedad febril aguda grave, la vacunacion se pospondra hasta mejoria
clinica. En parte, se trata de evitar situaciones en las que diversos sintomas previos pudieran
ser atribuidos erréneamente a la vacunacion.

Las personas con sintomas sospechosos de COVID-19 deben posponer la vacunacion hasta
gue se descarte el diagndstico. De igual manera, se debe posponer la vacunacién de las per-
sonas en cuarentena (por ser contactos de un caso confirmado) hasta que dicha cuarentena
finalice. No es necesario realizar ninguna prueba diagndstica viroldgica o seroldgica de cara a
valorar la vacunacién.

13.3. Menores de 12 ainos de edad

Actualmente, las dos vacunas de ARNm, tanto Comirnaty® (Pfizer) como Spikevax® (Moderna),
estan autorizadas a partir de los 12 afios de edad (inclusive). Vaxzevria® (AstraZeneca) y Jans-
sen® no estan autorizadas para su empleo en menores de 18 afios.

Los ensayos clinicos en menores de 5 a 11 afios estan en fase de entrega de datos, y es previ-
sible el inicio de su evaluacién por las agencias reguladoras en breve. Por el momento, no hay
vacunas disponibles autorizadas para esta edad. Los ensayos en nifios de 6 meses a 5 afios no
han concluido aun.

Por otro lado, no hay recomendaciones por el momento por parte de la Estrategia del Minis-
terio de Sanidad respecto a la vacunacion a estas edades.

13.4. Embarazo, puerperio y lactancia

Con los datos actualmente disponibles, se recomienda firmemente la vacunacion de las em-
barazadas auin no vacunadas, en cualquier trimestre de la gestacion, o en periodo de lactan-
cia, con vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna).
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En el caso de una mujer que ha recibido una dosis de AstraZeneca antes del embarazo, y ne-
cesita completar la pauta durante el embarazo, se recomienda la administraciéon de una dosis
de la vacuna de ARNm.

Un estudio recientemente publicado en los EE. UU., que incluyé a 36.591 embarazadas que se
habian vacunado con vacunas frente a COVID-19 de ARNm, no encontré problemas de segu-
ridad. Ademas, el registro con mas de 100.000 embarazadas vacunadas sin que se hayan de-
tectado problemas de seguridad, avala la vacunacién en embarazadas.

En cuanto a la vacunacién en cualquier trimestre del embarazo, se apoya en que, ademas de
ser una vacuna inactivada, la serie mas amplia que recoge el trimestre de vacunacién no en-
contrd un patron especifico de anomalias congénitas independientemente del momento de
vacunacion. Existen varios paises, como Espaina, Estados Unidos, Canada, Australia o Reino
Unido, que recomiendan la vacunacién en cualquier trimestre del embarazo.

Dado que las vacunas de ARNm (Pfizer y Moderna) se han estudiado mas en embarazadas, se
recomiendan de forma preferencial estas vacunas en embarazadas, con la misma pauta que
las no embarazadas. En aquellas mujeres que recibieron una primera dosis de AstraZeneca
antes del embarazo, se recomienda completar la pauta con Pfizer.

En cuanto a la planificacidon del embarazo y la vacunacion, no hay evidencia clara sobre la
necesidad de retrasar el embarazo tras la vacunacion.

De forma rutinaria, en mujeres en edad fértil, no se recomienda la realizacion de un test de
embarazo ni es necesario preguntar activamente por la tltima menstruacion antes de ofrecer
la vacunacion frente a COVID-19.

En caso de administracién de una dosis de vacuna de forma inadvertida a una gestante que
no se supiera que estaba embarazada, se debe tranquilizar a la embarazada, dado que no hay
datos de reacciones adversas de la vacunacidn para la embarazada o el feto en los casos en
los que ha ocurrido esta vacunacion inadvertida durante el embarazo. Este evento no deberia
influir en una decisién de interrupcidon programada del embarazo.

La vacuna de la tosferina (vacuna Tdpa) se recomienda durante el embarazo a partir de la se-
mana 27 de gestacion (preferiblemente semana 27 o 28). Si coinciden ambas vacunas en el
tiempo, se pueden administrar ambas en el mismo acto vacunal, asi como la vacuna de la gripe
si coincide con la campafa de vacunacion antigripal.

Mas informacion en este enlace: https://www.andavac.es/campanas/covid/ciudadania-co-

vid-19/embarazadas-vacunacion-covid-19/

13.5. Tratamiento con anticoagulantes o patologias de la coagulacion
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Estas situaciones no son contraindicacion para la vacunacion. Se deben tener en cuenta los
siguientes aspectos:

o Los pacientes anticoagulados con farmacos antagonistas de la vitamina K (acenocu-
marol o warfarina): deberian tener un INR dentro del rango terapéutico en un con-
trol reciente, no debiendo suspender el tratamiento previo a la administracién de la
vacuna.

o Los pacientes que siguen tratamiento con anticoagulantes orales de accién directa
(ACOD) como dabigatrdn, rivaroxabdan, apixaban o edoxaban, o heparinas de bajo
peso molecular (HBPM): dado que el pico maximo de concentracion de estos oscila
entre 1y 4 horas tras la toma, en todos ellos se aconseja administrar la vacuna lo
mas tarde (separado) posible desde la dosis previa, no siendo preciso suspender el
tratamiento previamente a la administracion de la vacuna.

Se recomiendan las siguientes medidas en cuanto a la administracion:

o Con aguja fina, de 0,5 0 0,6 mm (25G o 23G).
o Administrandola via intramuscular profunda.
o Presidn fuerte en la zona de la puncidn, sin frotar, durante al menos 2-3 minutos.

Se debe informar al paciente sobre el riesgo de aparicion de un hematoma en la zona de la
inyeccion.

Aguellos que reciben medicacién para su enfermedad, por ejemplo, en personas con hemofi-
lia, se recomienda la administracion de la medicacién antes de la vacunacion.

Aguellas personas con antecedentes de mutaciones genéticas relacionadas con la coagulacién
no tienen restriccion a la hora de recibir cualquiera de las vacunas disponibles actualmente.

13.6. Antecedente reciente de administracion de otras vacunas

Se debe separar esta vacunacion frente a COVID-19 al menos 7 dias de anteriores vacunas,
por falta de datos de posibles interacciones y para evitar atribuir reacciones adversas de otras
vacunas a esta nueva vacunacion frente a COVID-19. Mds informacion en el apartado 13.

13.7. Antecedentes alérgicos

Se considera una precaucion para la vacunacién a aquellas personas con alguno de estos an-
tecedentes:

o Alergia grave (anafilaxia) de cualquier origen.

o Reaccidn alérgica inmediata a cualquier otra vacuna o terapia administrada por via
intramuscular.
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En estos casos, la persona debe recibir informacion sobre la posibilidad de que pudieran existir
riesgos de reacciones alérgicas graves tras la vacunacion (ANEXO 5). En ambos casos se debe
realizar una observacion posterior de 30 minutos.

En cuanto a las contraindicaciones, se detallan en el apartado 11.
No constituyen contraindicaciones o precauciones para recibir la vacuna:

a) Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, latex u otras alergias no rela-
cionadas con vacunas o medicacidn inyectable.

b) Historia de alergia a fdrmacos administrados por via oral.
c) Alergias no graves a otras vacunas o farmacos inyectables.
d) Historia familiar de anafilaxia.

e) Cualquier otro cuadro de anafilaxia no relacionado con vacunas o con farmacos
inyectables. En estos casos, como precaucién, observar 30 minutos.

No hay que realizar ningun tipo de intervalo especial entre la inmunoterapia con alérgenos
empleada en pacientes alérgicos para la desensibilizacién (las comunmente llamadas “vacu-
nas de la alergia”) y la vacunacién frente a COVID-19.

13.8. Inmunodepresion o tratamiento inmunosupresor

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del recuento de CD4+,
inmunodeficiencias primarias, etc) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoi-
des que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo aumen-
tado de padecer COVID-19 grave y, estan incluidos en los grupos de priorizacion, actualmente
comenzando a recibir dosis adicionales (ver apartado 5).

El perfil de seguridad estd siendo similar en inmunosuprimidos que en la poblacién general.
Las vacunas frente a COVID-19 que se estan empleando en esta poblacidon actualmente son
de ARNm (Pfizer® y Moderna®).

Hasta que no haya mas informacién disponible, no se recomienda la interrupcion del trata-
miento inmunosupresor.

13.9. Cancer

Los pacientes con indicacién de vacunacion por estar incluidos en el Grupo 7 (apartado 3)
debido a su patologia de cancer de 6rganos sdlidos u oncohematoldgica, deben vacunarse con
vacuna de ARN mensajero (Pfizer o Moderna), y actualmente comenzando a recibir dosis adi-
cionales (ver apartado 5).
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Aunque la informacién sobre los efectos de la vacuna frente a COVID-19 en estos pacientes es
todavia muy limitada, hay evidencia suficiente para avalar la vacunacién en general (excep-
tuando la vacunacion con virus vivos) en pacientes con tratamiento inmunosupresor.

No debe modificarse la pauta de quimioterapia a causa de la vacunacion. No existe evidencia
para recomendar un momento especial para la vacunacién en el contexto de la quimioterapia,
pero seria razonable administrar la vacuna en un punto medio del intervalo entre dosis o ciclos
de aquellos medicamentos que puedan disminuir el desarrollo de la respuesta inmune.

13.10. Comorbilidades

Las personas con indicacion de vacunacién (apartado 3) y comorbilidades (enfermedades de
base), por ejemplo, diabetes, cardiopatias, enfermedades respiratorias, enfermedades auto-
inmunes, etc, pueden vacunarse frente a COVID-19, con las vacunas disponibles, si no existen
contraindicaciones especificas.

13.11. Antecedentes de trombosis

Las personas con antecedentes personales o familiares de trombosis o tromboembolismos,
pueden vacunarse con cualquiera de las vacunas actualmente disponibles y autorizadas para
su grupo de priorizacion.

En el caso de que se produzca un sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT) después
de una dosis de AstraZeneca o Janssen, no se podria administrar la segunda dosis, tendria que
completarse la pauta con la vacuna de Pfizer.

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 aparicidn
de trombocitopenia o de trombosis en el periodo de 21 dias tras la administracion de la pri-
mera dosis.

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 trombocito-
penia, 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 reco-
mendacién 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 anti-
cuerpos antifosfolipido.

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

13.12. Antecedente de transfusiones, plasma de convalecientes de COVID-19,
anticuerpos monoclonales, antivirales

Al no tratarse de vacunas vivas atenuadas, los tratamientos con plasma de convalecientes o
los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no contraindicarian la
administracion de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune a la
vacuna se aconseja demorar la vacunacién al menos 90 dias. En el caso de otros hemoderiva-
dos, como las transfusiones de concentrado de hematies, plasma, plaquetas o inmunoglobu-
linas polivalentes, no es necesario realizar ningun intervalo de tiempo antes o después de la
vacunacion.

13.13. Donacion de sangre después de la vacunacion

Con las vacunas de ARNm (Comirnaty® o Moderna®), Vaxzevria® (AstraZeneca) y Janssen®, no
hay problema, se puede donar sangre después de la vacunacién, sin necesidad de tener que
guardar ningun intervalo de tiempo.

13.14. Centros residenciales con brotes COVID-19 activos

Como norma general se mantendrd la vacunacién prevista de todos los residentes y trabaja-
dores de estos centros salvo en dos situaciones particulares en las que se pospondra:

- Casos confirmados activos, es decir, personas con sintomas o sin ellos con una
prueba diagndstica de infeccidén activa (PDIA) positiva en los ultimos 10 dias: se
vacunaran cuando termine el aislamiento -3 dias desde la resolucion de la fiebre y
del cuadro clinico respiratorio con un minimo de 14 dias desde el inicio de los
sintomas-.

Aquellos casos que se confirmen entre la 12 y la 22 dosis de vacuna recibiran la 22
dosis segun el intervalo establecido, siempre que haya terminado el periodo de
aislamiento oportuno.

- Casos sospechosos, es decir, personas con cuadro clinico compatible, incluidos
pacientes con antecedentes de una PDIA positiva de hace mas de 90 dias: se
vacunaran cuando se haya descartado la sospecha.

Se recomienda la vacunacién del resto de personas, incluidos los posibles contactos de casos
confirmados, dado que es previsible que en este ambito se produzcan exposiciones repetidas
durante largos periodos de tiempo.
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Con esta estrategia se busca proteger en el menor tiempo posible al mayor nimero de resi-
dentes y trabajadores, en una situacién de alta incidencia como la actual.

No se espera un mayor riesgo de eventos adversos en personas que hayan pasado la COVID-
19. La vacunacion no influye para una peor evolucién de la enfermedad si alguna persona es-
tuviera incubando la enfermedad en el momento de recibir la vacuna o si se contagiara en los
primeros dias tras la vacunacidén. La vacunacion no interfiere con las pruebas diagndsticas (PCR
o test de antigeno).

En estos centros, durante el periodo de tiempo que dure la vacunacién, se extremaran las
medidas de proteccion tanto del personal que administre la vacunaciéon, como de todos los
residentes y trabajadores.

Mas informacion en relacidon con dudas frecuentes en la web de Andavac:
https://www.andavac.es/campanas/covid/preguntas-frecuentes-profesionales/
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14. Registro en el mdédulo de vacunas de Diraya

En la aplicaciéon se ha creado un tipo de vacuna frente a COVID-19 por cada una de aquellas
gue vayan llegando. Ademas de otras diferencias, esto es debido principalmente a que los
intervalos de administracion entre las dosis son diferentes. Asimismo, esta variabilidad de va-
cunas nos obliga a crear calendarios diferentes para cada tipo de vacuna.
De ella colgara el nombre comercial de la vacuna (marca) y los formatos comerciales que se
presenten para cada marca, al igual que sucede con el resto las vacunas:
- Vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech): aparece en la aplicacién como “COVID-19
Pfizer/BioNTech (COVID-19 P/B)".
- Vacuna de Moderna®: aparece como “COVID-19 Moderna (COVID-19 M)”.
- Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca): aparece como “COVID-19 AstraZeneca (COVID-19
AZ)”
- Vacuna de Janssen®: aparece como “COVID-19 Janssen (COVID-19 J)”

También se han incluido vacunas que no estdn siendo administradas en Andalucia, pero que
si lo han podido ser en terceros paises y es interesante registrarlas a nuestros ciudadanos:

- Vacuna de Sinovac, que aparece como: "COVID-19 Sinovac_Life (COVID-19 SL)"

- Vacuna de Sinopharm, que aparece como "COVID-19 Sinopharm (COVIC-19 SP)"

- Vacuna de Covishield, que aparece como "COVID-19 Covishield (COVID-19 CS)"

- Vacuna Sputnik V, de Gamaleya, que aparece como "COVID-19 Sputnik V (COVID-19 SV)"

- Vacuna de CanSinoBIO, que aparece como "COVID-19 CanSinoBIO (COVID-19 CB)"

- Vacuna de Covaxin, que aparece como "COVID-19 Covaxin (COVID-19 CX)"

El registro de estas dosis siempre se realizard como vacunacion externa.

La vacunacion se realiza con un formato comercial y un lote concreto que hay que seleccionar
de entre los disponibles para ello. El formato comercial que aparece en el registro de la vacu-
nacién es una adaptacién del formato oficial dado que se hara referencia a que es una mono-
dosis reconstituida de un vial multidosis.

Hay que recordar que el registro de la vacunacion debe ser realizado siempre antes de la ad-
ministracién real. Esto se hace asi por si hubiese informacion de interés en el mddulo, como,
por ejemplo, una reaccién adversa a una dosis previa, o cualquier comentario o alerta relativos
a esta vacuna.

A la hora de realizar el registro de la vacunacidn se debe acceder a la configuracién de la ficha
de vacunacion del ciudadano y asociarle el calendario correspondiente a la vacuna que se le
va a administrar:
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Configuracion ficha vacunacion

Configuracion

Calendarios

Disponibles Asociados
Q, |coVID-19 Pfizer (17/12/2020 )

COVID-18 Moderna (17/12/2020 )
Tetanos adulto (26/09/2016 )

Es importante elegir entre las dosis propuestas, tras asociarle el calendario, evitando registrar
por dosis aisladas o vacunaciones externas, por varias razones. Una de ellas, para que se pro-
grame la dosis siguiente y, otra, para que, si existe negacién del ciudadano a ponerse la va-
cuna, este rechazo también pueda ser registrado.

En este momento se puede seleccionar las condiciones /pautas que justifiquen la vacunacion.

Tras seleccionar el calendario adecuado, se mostraran las dosis propuestas en la ficha de va-
cunacion:

COVID-19 Pf COVID-19 Pf
3 semanas

Se elegira y accederd a la dosis correspondiente para mecanizar su administracion.
Es en este momento, cuando se puede registrar la Negacion del usuario en vez de la vacuna-
cidn si asi corresponde:

-_——n.-l
LA L
LIELI] L,

@ Vacunar (O Vacunacion externa (O Excluir () Negacion usuario

Los calendarios incorporan reglas que utilizan los criterios para recomendar las dosis de va-
cuna que se tiene que administrar a un ciudadano.

Se estdn haciendo cargas de esta informacidn a la aplicacidn, pero si el ciudadano manifiesta
y acredita que ha presentado una prueba positiva para COVID-19, se deberia incorporar esta
informacidn para que se ejecute la regla en el calendario.
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Seleccione si el usuario cumple alguna de las siguientes condiciones:

Disponibles

A1 Enfermedad crénica: cardiovascular / neurolgica / pulmonar
A_11 Antecedente de infeccion COVID-19 grave (Hospitalizacion)

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

Servicio Andaluz de Salud

A_111 Antecedente de infeccion COVID pasada hace menos de 6 meses
A 112 Antecedente de infeccion COVID pasada hace mas de 6 meses

A.113 Antecedente de infeccion COVID, tras 1% dosis de vacuna, hace mas de 6 meses

A2 Enfermedad renal cronica / Sindrome nefrotico
A3 Enfermedad hepatica cronica / Alcoholismo

A A Nishatas | Enfarmadad matahdalica
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15. Administracion de las vacunas frente a COVID-19 de forma simul-
tanea con otras vacunas

Los estudios sobre utilizacion concomitante de las vacunas frente a COVID-19 con otras vacu-
nas estan en desarrollo, aunque no se espera que haya interferencia con las vacunas inactiva-
das.

Las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con
otras vacunas, en lugares anatémicos diferentes, incluidas las vacunas frente a la gripe y el
neumococo (tanto conjugada 13-valente como polisacaridica 23-valente) si estuvieran indica-
das.

En el caso de administrar dos vacunas el mismo dia, se administrara una en cada extremidad
(brazos en caso de adultos), y en el caso de administrar 3 vacunas, dos de ellas se administra-
ran en la misma extremidad con al menos 2,5 cm de distancia.

Si no se administran el mismo dia por el motivo que fuera, no es necesario mantener un inter-
valo minimo de tiempo (ya no es necesario espaciar al menos 7 dias).

En embarazadas, las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera
concomitante con otras vacunas, en lugares anatdmicos diferentes, incluida la vacuna frente
ala gripe y Tdpa.

No hay que realizar ningun tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacien-
tes alérgicos (para la desensibilizacion) y la vacunacién frente al COVID-19.
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16. Actuacion en personas que han recibido vacunas COVID-19 en
otros paises

Aunque en general se recomienda completar la pauta con la misma vacuna que se administro
en primer lugar, cada vez existe mas experiencia sobre la efectividad y seguridad de las pautas
realizadas con diferentes vacunas (pautas heterdlogas).

En aquellas circunstancias en las que una persona haya iniciado la vacunacidn con una vacuna
gue ya no estuviera disponible en el lugar de vacunacidn, o si no se conoce qué producto
concreto se ha usado en la primera dosis, se considera razonable completar la vacunacién con
el producto disponible en el punto de vacunacién en ese momento.

En aquellas personas que acuden a residir a Andalucia y que han recibido una dosis de vacu-
nacidn en otro pais y que solicitan la vacunacién para completar la pauta, se realizara una
valoracion individual segun la vacuna, si estd precualificada o no por la OMS, la fechay la pauta
recibida.
Las vacunas autorizadas (precualificadas) por la OMS son las siguientes:

- Comirnaty (Pfizer/BioNtech)

- Spikevax (Moderna)

- Vaxzevria (AstraZeneca)

- Vacuna de Janssen

- Vacuna de Covishield

- Vacuna de Sinopharm

- Vacuna de Sinovac Biotech

Se plantean varios supuestos:

1. Personas que hayan recibido una pauta completa de una vacuna autorizada por la
Organizacion Mundial de la Salud (Comirnaty de Pfizer, Spikevax de Moderna,
Vaxzevria de AstraZeneca, Covishield, Janssen, Sinopharm, Sinovac Biotech):

- Se podran registrar como vacunacion externa y, por tanto, no se recomienda
que reciban ninguna dosis adicional (ver Tabla 24).

2. Personas que hayan iniciado una pauta de una vacuna autorizada por la Organizacion
Mundial de la Salud (Comirnaty de Pfizer, Spikevax de Moderna, Vaxzevria de
AstraZeneca, Covishield, Janssen, Sinopharm, Sinovac Biotech), pero no la hubieran
completado:

- Se registrard, y podran completarla con una dosis de vacunas de ARNm (ver
Tabla 24).
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3. Personas que hayan recibido una pauta completa de una vacuna no autorizada por

la Organizacion Mundial de la Salud (ej: CansinoBio, Covaxin, Abdala, Soberana):

- Se recomienda que reciban una dosis de ARNm (ver Tabla 25).

4. Personas que hayan iniciado una pauta de una vacuna no autorizada por la

Organizacion Mundial de la Salud (ej: Sputnik, CansinoBio, Covaxin, Abdala, Soberana),

pero no la hayan completado:

- Se recomienda que reciban una dosis de ARNm (ver Tabla 25).

5. Personas que no aportan documentacion suficiente que permita concluir que ha

recibido vacunacion previa:

- Se recomienda que reciban una pauta completa de ARNm.

Tabla 24. Recomendaciones para personas que han recibido vacunas COVID-19 precualificadas
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) no disponibles en Espana.

Pauta e
Vacuna : — —
— - intervalo Recomendacion Recomendacion si NO
recibida Tipo de : — :
para considerar si tiene la pauta tiene la pauta
fuera de la vacuna :
I gue vienen con la completada completada
pauta completa
.y — - - Administrar 1 dosis de
Covishield Idéntica a 2 dosis No es necesario
. . L ARNm al menos
(Institute of | Vaxzevria separadas por administrar

India)

(adenovirus)

4-12 semanas

dosis adicionales

8 semanas después
de ultima dosis

Coronavirus

2 dosis

(3 en algunos casos),

Si esta vacunado con
2 o 3 dosis no es

Si esta vacunado con
1 dosis, se administrara

Sinopharm | . i . . una 22 dosis de ARNm
inactivado separadas necesario administrar
. . al menos 4 semanas
por 3-4 semanas dosis adicionales . .
después de la 12 dosis
. . Administrar 1 dosis de
CoronaVac - 2 dosis No es necesario
. Coronavirus — ARNm al menos
(Sinovac : : separadas por administrar -
inactivado . o 4 semanas después
Biotech) 4 semanas dosis adicionales

de la 12 dosis
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Tabla 25. Recomendaciones para personas que han recibido vacunas COVID-19 no precualifi-
cadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
Pauta e
Vacuna . - —
. . intervalo Recomendacion Recomendacion si
recibida Tipo de . . .
para considerar si tiene la pauta NO tiene la pauta
fuera dela vacuna .
Uz que vienen con la completada completada
pauta completa
. Dos adenovi- ] Administrar 1 dosis de | Administrar 1 dosis de
Sputnik V 2 dosis
rus (Ad26 y ARNm al menos ARNm al menos
(Gam- separadas por . ]
Ad5) con 4 semanas después de 3 semanas después
COVID-Vac) ] 3 semanas . . .
proteina S la 22 dosis de Sputnik de la 12 dosis
Administrar 1 dosis de L .
. Administrar 1 dosis de
] 2 dosis ARNm al menos
. Coronavirus - ARNm al menos
Covaxin* ; - separadas por 4 semanas después -
inactivado - 4 semanas después
4 semanas de la 22 dosis .
. de la 12 dosis
de Covaxin*
Adenovirus Administrar 1 dosis de
CanSinoBio | Ad5 con pro- 1 dosis - ARNm al menos
teina S 4 semanas después
Porcion RBD = o Administrar 1 dosis Administrar 1 dosis
osis
de proteina de ARNm al menos de ARNm al menos
Abdala separadas por - - ) )
S de corona- 14 di tre ell 14 dias después de la 14 dias después de la
ias entre ellas
virus 32 dosis de Abdala Ultima dosis de Abdala
2 dosis
. Administrar 1 dosis Administrar 1 dosis
Porcién RBD separadas por
- - de ARNm al menos de ARNm al menos
Soberana de proteina 28 dias. - ) . ,
- — 28 dias después 28 dias después
ly2 S de corona- Dosis adicional de - — -
- de la 32 dosis de la dltima dosis
virus Soberana plus a los
- de Soberana de Soberana
28 dias
*La vacuna Covaxin esta pendiente de ser incluida en las préximas semanas en la lista de vacunas auto-
rizadas por la OMS. A partir de ese momento, la recomendacién de vacunacién en personas con 2 dosis
sera de no administrar ninguna dosis adicional.
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17.Certificado COVID-19 de vacunacion

Esta disponible en Andalucia para aquellas personas vacunadas, a través de la web de ClicSa-
lud+ o la App de Salud Andalucia, con una validez de 365 dias.

Se considerardn personas con pauta completa de vacunacién frente a COVID-19 aquellas que
cumplan los siguientes supuestos:

1. Todas aquellas personas que han recibido una pauta completa homéloga de vacunas
autorizadas en la UE y disponibles en Espafia, segun los esquemas de vacunacién
recomendados.

2. Todas aquellas personas que han recibido una pauta heteréloga o mixta de vacunas
autorizadas en la UE y disponibles en Espaiia, siempre que se respete el intervalo
recomendado con respecto al tipo de vacuna de la dosis anterior.

3. Todas aquellas personas que han recibido vacunas no autorizadas en la UE ni dispo-
nibles en Espafia, segln el esquema de las Tablas 24 y 25.

4. Se considerara correctamente vacunadas a aquellas personas de 65 afios 0 menos
(que no sean grandes dependientes o pertenecientes a Grupo 7 ampliado) con an-
tecedente de infeccién sintomdtica o asintomatica antes de la administracién de la
primera dosis, e independientemente de la fecha de confirmacion, a las que se le ha
administrado una sola dosis de vacuna autorizada en la UE y disponible en Espafia.
Se considera persona con antecedente de infeccion aquella que, con fecha anterior
a la vacunacion, tiene una prueba positiva de infeccién activa —PDIA- o un resultado
positivo de IgG por serologia de alto rendimiento (ELISA o CLIA), independiente de
la proteina detectada.

Se puede obtener mas informacion en este enlace: https://www.andavac.es/campanas/co-

vid/ciudadania-covid-19/certificado-covid-digital-de-la-union-europea/
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18. Informacion, voluntariedad y consentimiento

Es importante incidir en que la vacunacion no es obligatoria en Espaia. La Ley General de
Salud Publica 33/2011, de 4 de octubre, parte del principio general de voluntariedad en las
actuaciones de salud publica, concretamente el articulo 5.2 sefiala expresamente que:

"Sin perjuicio del deber de colaboracidn, la participacion en las actuaciones de salud publica
serd voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Orgdnica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas espe-
ciales en materia de salud publica".

La regla general es la voluntariedad y como en el resto de las vacunas del calendario de va-
cunacién a lo largo de toda la vida, la vacuna frente a COVID-19 no es obligatoria para nadie.
Por otro y dado que se han autorizado varias vacunas frente a COVID-19, la elecciéon del tipo
de vacuna frente a COVID-19 a administrar no puede establecerse a nivel individual. Esta elec-
cion debe basarse en la informacién disponible sobre la eficacia, la seguridad y la indicacién
de las vacunas para los diferentes grupos de poblacién, atendiendo a los diferentes riesgos
entre los que prima, desde una perspectiva ética, el riesgo de morbilidad grave y mortalidad.
El virus no afecta a todos por igual, por lo que le otorga una especial importancia al principio
de equidad que recoge la Estrategia, y ello, informa claramente en contra de que cada indivi-
duo pueda elegir la vacuna.

El consentimiento para autorizar la vacunacién sera verbal. En el caso de personas incapacita-
das cognitivamente para la autorizacion de la vacunacion, se solicitard un consentimiento in-
formado a la persona con la tutorizacion legal (ANEXO 6). 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, prevalecera la decisidén que la ciencia apoya como mejor opcidn para estas per-
sonas, que es la vacunacion, salvo que haya algin motivo clinico que justifique no hacerlo. No
es necesario de nuevo el consentimiento de los tutores para las dosis adicionales si ya se au-
torizo para el inicio de la vacunacién.

Se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacion, con la finalidad de
conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de poblacién. En el caso de los
profesionales sanitarios y sociosanitarios que rechacen la vacunacién, al igual que en el resto
de usuarios, debera dejarse reflejado en el médulo de vacunas de Diraya.

En todo caso, para dar cumplimiento al Real Decreto 664/97 sobre la proteccion de los traba-
jadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el tra-
bajo, el trabajador debera cumplimentar, para ambas dosis, el ANEXO 7, quedando asi la de-
bida constancia documental de dicha exigencia legal.

En cuanto a los adolescentes de 12 a 15 afios (ambos inclusive), hay que recordar que deben
ir acompafiados de uno de los padres o tutores legales al punto de vacunacion, que autoriza-
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ran verbalmente la vacunacidn. Las personas de 16 y 17 afios de edad cumplidos, pueden acu-
dir solos libremente a la vacunacion, o acompafiados por uno de los padres o tutores legales.
En cualquiera de los casos, el rechazo a la vacunacidn debe dejarse reflejado en la historia.
En el supuesto de que ambos padres conserven la patria potestad sobre el menor y discrepen
sobre la vacunacién COVID-19 de este, se tendrd en cuenta la siguiente informacién:

e Lavacunacién COVID-19 debe considerarse a estos efectos como una "vacunacion de
calendario oficial", pues su indicacién ha sido establecida por las autoridades sanita-
rias.

¢ Independientemente de la situacion de custodia (la ostenta uno de los padres, com-
partida o en trdmites judiciales), oido el propio adolescente, bastaria el consenti-
miento verbal de uno de los padres (normalmente el custodio) si no consta fehacien-
temente la oposicién del otro.

e Los servicios sanitarios no tienen la obligacién de recabar la opinién de ambos padres,
en cada caso, en el momento de la vacunacidn. Si uno de los padres se opone a la
vacunacion, es su obligacién hacer constar personal e inequivocamente su posicion
para poder ser tenida en cuenta.

e Enelcasode que uno de los padres autorice la vacunacién y el otro haya expresado su
oposicidon de forma explicita a los servicios sanitarios, debera ser la autoridad judicial
guien decida finalmente.
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Fuentes de informacidn y recursos

e Fichas técnicas de las vacunas frente a COVID-19 aprobadas en la UE:

- Ficha técnica de Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) (enlace).

- Ficha técnica de COVID-19 Vaccine de Moderna® (enlace).
- Ficha técnica de Vaxzevria® (AstraZeneca) (enlace).

- Ficha técnica de COVID-19 Vaccine de Janssen® (enlace).

e Vacunacion frente a COVID-19:

- Consejeria de Salud y Familias de Andalucia:

o Documentacion oficial sobre vacunacion COVID-19. Disponible en: https://www.jun-
tadeandalucia.es/organismos/saludyfamilias/areas/salud-vida/vacunas/paginas/co-
vid19.html

o Andavac:

o Web con informacion sobre vacunacién COVID-19. Disponible en:
https://www.andavac.es/campanas/covid/

o Preguntas y respuestas sobre vacunacién COVID-19 para profesionales sanita-
rios. Disponible en: https://www.andavac.es/campanas/covid/preguntas-fre-
cuentes-profesionales/

o Preguntasy respuestas para la ciudadania sobre vacunacion COVID-19. Dispo-
nible en: https://www.andavac.es/campanas/covid/fag-ciudadania/

o Noticias vacunacion COVID-19. Disponible en: https://www.anda-
vac.es/tag/covid-19/

o Vacunacion de embarazadas. Disponible en: https://www.andavac.es/campa-
nas/covid/ciudadania-covid-19/embarazadas-vacunacion-covid-19/

o Certificado COVID-19 digital. Disponible en: https://www.andavac.es/campa-
nas/covid/ciudadania-covid-19/certificado-covid-digital-de-la-union-euro-
pea/

o Web con informacién sobre vacunacién COVID-19. Disponible en:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudada-
nia/consejos-de-salud/nuevo-coronavirus-informacion-sobre-la-alerta/vacu-
nacion-covid-19

o Campafia vacunacién antigripal 2021-2022 en Andalucia. Disponible en:
https://www.andavac.es/campanas/gripe/

- Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espaiia:

o Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacion COVID-19, de la Ponencia de Programa y Re-
gistro de Vacunaciones. Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia. 2 di-
ciembre 2020 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacidon COVID-19, de la Ponencia de Programa y Re-
gistro de Vacunaciones. Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia. Actua-
lizacién 9. 18 octubre 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Actualizaciones previas (enlace) (altimo acceso: 18 octubre 2021).
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o Ministerio de Sanidad. Asociacién Espafiola de Pediatria (Comité Asesor de Vacunas).
Vacunacion COVID en Adolescentes. Preguntas y respuestas. 24 agosto 2021 (enlace)
(ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Vacunas frente a COVID que se van distribuyendo y adminis-
trando (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Guia sobre utilizacion de vacunas para personal sanitario, 4 oc-
tubre 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Guia técnica Comirnaty® (Pfizer-BioNTech). Actualizacidn: 7 oc-
tubre 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Guia Técnica Moderna®. Actualizacion: 7 octubre 2021 (enlace)
(ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Guia Técnica de Vaxzevria® (AstraZeneca). Actualizacién: 7 sep-
tiembre 2021 (enlace) (Ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Guia Técnica de Janssen®. Actualizacion: 7 octubre 2021 (en-
lace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 82 Informe de
Farmacovigilancia sobre vacunas COVID-19. 16 septiembre 2021 (enlace) (ultimo ac-
ceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Vaxzevria (va-
cuna frente a COVID-19 de AstraZeneca) y riesgo de trombocitopenia inmune. 7 octu-
bre 2021. (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Suspensién de la
vacunacion contra COVID-19 con Spikevax (vacuna de Moderna) en paises nérdicos. 7
octubre 2021. (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Vaxzevria (vacuna
frente a la COVID-19 de AstraZeneca) y sindrome de fuga capilar sistémica. Fecha de publi-
cacion: 11 junio 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Vacuna frente a
la COVID-19 de Janssen y sindrome de fuga capilar. Fecha de publicacion: 12 julio 2021 (en-
lace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Vacunas frente a
la COVID-19: conclusiones de la evaluacion del riesgo de miocarditis/pericarditis. Fecha de
publicacién: 09 julio 2021 (enlace) (altimo acceso: 18 octubre 2021).

o Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Vacunas frente a
la COVID-19 de Janssen y riesgo de sindrome de Guillain-Barré. Fecha de publicacién: 23
julio 2021 (enlace) (Ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Actualizacién de la situacion epidemiolégica de las variantes de
SARS-CoV-2 de mayor impacto e interés en salud publica en Espaiia. 28 junio 2021 (en-
lace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

- Documentacién de la Unién Europea:

o EMA. More flexible storage conditions for Pfizer/BioNTech’s COVID-19 vaccine,
17/05/2021 (enlace). (Ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Overview of COVID-19
vaccination strategies and vaccine deployment plans in the EU/EEA and the UK (en-
lace) (dltimo acceso: 18 octubre 2021).
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Vacuna_COVID_adolescentes_PreguntasyRespuestas.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/vacunaCovid19.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/COVID-19_Guia_utilizacion_vacunas_personalsanitario.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Guia_Tecnica_vacuna_Moderna.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Guia_Tecnica_AstraZeneca.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Guia_Tecnica_AstraZeneca.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Guia_Tecnica_AstraZeneca.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/docs/informe-farmacovigilancia-septiembre-2021.pdf?x54460
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-riesgo-de-trombocitopenia-inmune/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/suspension-de-la-vacunacion-frente-a-la-covid-19-con-spikevax-vacuna-de-moderna-en-paises-nordicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-sindrome-de-fuga-capilar-sistemica/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-fuga-capilar/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-fuga-capilar/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-miocarditis-pericarditis/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Actualizacion_variantes_20210628.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Actualizacion_variantes_20210628.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/more-flexible-storage-conditions-biontechpfizers-covid-19-vaccine
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/overview-current-eu-eea-uk-plans-covid-19-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/overview-current-eu-eea-uk-plans-covid-19-vaccines
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o European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Risk of SARS-CoV-2 trans-
mission from newly infected individuals with documented previous infection or vac-
cination. Technical report. 29 March 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

- Documentacidon de otros paises:

o Public Health England. COVID-19 Vaccination Programme. Information for healthcare
practitioners. Version 3.10, 6 August 2021 (enlace) (Gltimo acceso: 18 octubre 2021).

o Public Health England. COVID-19: The Green Book, chapter 14a. Ultima actualizacion:
30 July 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Oliver S, Gargano J, Marin M, et al. The Advisory Committee on Immunization Prac-
tices’ Interim Recommendation for Use of Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine-United
States, 20 December 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2020;69:1922-1924.

o CDC COVID-19 Response Team; Food and Drug Administration. Allergic reactions in-
cluding anaphylaxis after receipt of the first dose of Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine
— United States, December 14-23, 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. January 15,
2021. 70(2);46-51 (enlace).

o CDC COVID-19 Response Team; Food and Drug Administration. Allergic reactions in-
cluding anaphylaxis after receipt of the first dose of Moderna COVID-19 Vaccine —
United States, December 21, 2020-January 10, 2021. MWWR . January 22, 2021 / 70.
(enlace).

o CDC. Use of mRNA COVID-19 Vaccine After Reports of Myocarditis Among Vaccine Re-
cipients: Update from the Advisory Committee on Immunization Practices — United
States, June 2021. Weekly / July 9, 2021 / 70(27);977-982.

o CDC. Interim considerations: preparing for the potential management of anaphylaxis
after COVID-19 vaccination (enlace) (ultimo acceso: 20 septiembre 2021).

o FDA. Moderna COVID-19 Vaccine EUA Fact Sheet for Healthcare Providers (enlace).

o CDC. Moderna COVID-19 vaccine. Vaccine preparation and administration summary
(enlace).

o Oliver SE, Gargano JW, Marin M, et al. The Advisory Committee on Immunization Prac-
tices' interim recommendation for use of Moderna COVID-19 vaccine - United States,
December 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2021 Jan 1;69(5152):1653-1656. doi:
10.15585/mmwr.mm695152e1.

o Oliver SE, Gargano JW, Scobie H, et al. The Advisory Committee on Immunization Prac-
tices’ interim recommendation for use of Janssen COVID-19 vaccine — United States,
February 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2021 Mar 5;70(9):329-332.

- Documentacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

o WHO. Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines. 23 August 2021 (enlace) (ul-
timo acceso: 18 octubre 2021).

o World Health Organisation. Regulation and Prequalification. 29 September 2021 (en-
lace) (altimo acceso: 18 octubre 2021).

o WHO. Interim recommendations for use of the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine,
BNT162b2, under Emergency Use Listing. Interim guidance, 8 January 2021 (enlace)
(ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o WHO. Interim recommendations for use of the Moderna mRNA-1273 vaccine against
COVID-19, 25 January 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre mbre 2021).
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/sars-cov-2-transmission-newly-infected-individuals-previous-infection
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-programme-guidance-for-healthcare-practitioners
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-the-green-book-chapter-14a
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7002e1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7004e1.htm
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-anaphylaxis.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fpfizer%2Fanaphylaxis-management.html
/Users/davidmoreno/Dropbox/DAVID%20MORENO/MEDICINA/COMISION%20ANDALUCIA/COVID-19/GT%20Vacuna%20COVID%20Andalucia/Instruccion/Versión%203/-%09https:/www.fda.gov/media/144637/download
/Users/davidmoreno/Dropbox/DAVID%20MORENO/MEDICINA/COMISION%20ANDALUCIA/COVID-19/GT%20Vacuna%20COVID%20Andalucia/Instruccion/Versión%203/-%09https:/www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/moderna/index.html
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/covid-19
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul/covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/interim-recommendations-for-use-of-the-moderna-mrna-1273-vaccine-against-covid-19
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o WHO. Interim recommendations for use of the AZD1222 (ChAdOx1-S [recombinant])
vaccine against COVID-19 developed by Oxford University and AstraZeneca, 10 Febru-
ary 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o WHO. Background document on the AZD1222 vaccine against COVID-19 developed by
Oxford University and AstraZeneca, 1 March 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre
2021).

o WHO. Interim recommendations for the use of the Janssen Ad26.COV2.S (COVID-19)
vaccine, 17 March 2021 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

- Documentacion de sociedades cientificas:

o Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafolas (FACME). Recomendaciones
FACME para la vacunacion COVID-19 (enlace) (ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o Ministerio de Sanidad. Asociacion Espafiola de Pediatria (Comité Asesor de Vacunas).
Vacunacion COVID en Adolescentes. Preguntas y respuestas. 24 agosto 2021 (enlace)
(ultimo acceso: 18 octubre 2021).

o CAV-AEP. Vacunacion de la COVID-19 en el embarazo y lactancia (enlace) (ultimo ac-
ceso: 18 octubre 2021).

o CAV-AEP. Manual de Vacunas. Virus SARS-CoV-2 (actualizado 25 junio 2021) (enlace)
(ultimo acceso: 18 octubre 2021).

- Publicaciones de ensayos clinicos fase 3 de vacunas autorizadas en la Union Europea:

o Polack FP, Thomas SJ, Kitchin N, et al; C4591001 Clinical Trial Group. Safety and efficacy
of the BNT162b2 mRNA ovid-19 vaccine. NEJM. 2020;383(27):2603-2615.

o Baden LR, El Sahly HM, Essink B, et al. Efficacy and Safety of the mRNA-1273 SARS-CoV-
2 Vaccine. N Engl ) Med. 2021;384:403-16.

o Doria-Rose N, Suthar M, Makowski M, et al. Antibody Persistence through 6 months
after the second dose of mMRNA-1273 vaccine for Covid-19.N Engl J Med.
2021;384:2259-61.

o Frenck RW, et al. Safety, immunogenicity, and efficacy of the BNT162b2 Covid-19 vac-
cine in adolescents. N Engl J Med. 2021;385:239-50.

o Ali KA, et al. Evaluation of mRNA-1273 SARS-CoV2 vaccine in adolescents. N

Engl J Med. 2021, 11/ago

o Widge AT, Rouphael NG, Jackson LA, et al. Durability of responses after SARS-CoV-2
mMRNA-1273 vaccination. N Engl J Med. 2021;384:80-2.

o Voysey M, Costa Clemens SA, Madhi SA, Weckx LY, Folegatti PM, Aley PK, et al; and
Oxford COVID Vaccine Trial Group. Safety and efficacy of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine
(AZD1222) against SARS-CoV-2: an interim analysis of four randomised controlled trials
in Brazil, South Africa, and the UK. Lancet. 2021 Jan 9; 397(10269): 99-111.

o Voysey M, Costa Clemens SA, Madhi SA, et al. Single-dose administration and the in-
fluence of the timing of the booster dose on immunogenicity and efficacy of ChAdOx1
nCoV-19 (AZD1222) vaccine: a pooled analysis of four randomised trials. Lancet 2021.

o Emary KRW, Golubchik T, Aley PK, Ariani CV, Angus BJ, Bibi S, et al; and Oxford COVID
Vaccine Trial Group. Efficacy of ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) vaccine against SARS-
CoV-2 VOC 202012/01 (B.1.1.7). Lancet 2021 4 Febr (preprint) (enlace)

o AstraZeneca. Press release, 22 March 2021. AZD1222 US Phase Ill trial met primary
efficacy endpoint in preventing COVID-19 at interim analysis (enlace).
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-AZD1222-background-2021.1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/339882/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-AZD1222-background-2021.2-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340203/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-Ad26.COV2.S-2021.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://facme.es/covid-19/covid-19-documentos/
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Vacuna_COVID_adolescentes_PreguntasyRespuestas.pdf
https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/covid-vacunacion-embarazo-y-lactancia
https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-43
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3779160
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2021/astrazeneca-us-vaccine-trial-met-primary-endpoint.html
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o AstraZeneca. Press release, 25 March 2021. AZD1222 US Phase Il primary analysis con-
firms safety and efficacy (enlace).

o Moderna Announces TeenCOVE Study of its COVID-19 Vaccine in Adolescents Meets
Primary Endpoint and Plans to Submit Data to Regulators in Early June (enlace).

- Publicaciones recientes de interés sobre infeccion o vacunacion COVID-19:

o Abu Mouch 'S, Roguin A, Hellou E, et al. Myocarditis following COVID-19 mRNA vaccina-
tion. Vaccine. 2021 May 28:50264-410X(21)00682-4.

o American Society of Hematology. ASH-ASTCT COVI-19 vaccination for HCT and CAR T
cell recipients: frequently asked cuestions. Disponible en: https://www.hemato-
logy.org/covid-19/ash-astct-covid-19-vaccination-for-hct-and-car-t-cell-recipients

o Amit Sh, Regev-Yochay G, Afek A et al. Early rate reductions of SARS-CoV-2 infection
and COVID-19 in BNT162b2 vaccine recipients. The Lancet Published Online February
18, 2021 https://doi.org/10.1016/ S0140-6736(21)00448-7.

o Barouch D, Stephenson K, Sadoff J, et al. Durable Humoral and Cellular Immune Re-
sponses 8 Months after Ad26.COV2.S Vaccination. N Eng J Med. DOI: 10.1056/NE-
JMc2108829

o Belgium. Santé Publique, Sequrité de la Chaine Alimentaire et Environnement. Avis
9622 - Vaccination contre la COVID-19 chez la femme enceinte. Disponible en:
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-covid-19-chez-la-
femme-enceinte

o Buonsenso D, Munblit D, De Rose C, et al. Preliminary evidence on long COVID in chil-
dren. Acta Paediatr. 2021 Jul;110(7):2208-2211; doi: 10.1111/apa.15870.

o Bradley T, Grundberg E, CODIEFY study team. Antibody responses boosted in seroposi-
tive healthcare workers after single dose of SARS-CoV-2 mRNA Vaccine. MedRxiv pre-
print 2021.

o Breathnach AS, Duncan CJA, Bouzidi KE, et al. Prior COVID-19 protects against reinfec-
tion, even in the absence of detectable antibodies. J Infect. 2021 Aug; 83(2): 237-279.

o British Society of Blood and Marrow Transplantation and Cellular Therapy Vaccination
Sub-Committee. SARS-CoV-2 vaccination following haematopoietic stem cell transplant
(HSCT) and chimeric antigen receptor T-cell (CAR-T) therapy. Disponible en:
https://bsbmtct.org/wp-content/uploads/2021/03/BSBMTCT-SARS-CoV-2-vaccina-
tion-statement-15Mar2021.pdf

o Cabezas C, Coma E, Mora-Fernandez N, Li X, Martinez-Marcos M, et al. Effects of
BNT162b2 mRNA Vaccination on COVID-19 Disease, Hospitalisation and Mortality in
Nursing Homes and Healthcare Workers: A Prospective Cohort Study Including 28,594
Nursing Home Residents, 26,238 Nursing Home Staff, and 61,951 Healthcare Workers
in Catalonia. The Lancet (Preprint 9 April 2021).

o Camara C, Lozano-Ojalvo D, Lopez-Granados E, Paz-Artal E, Pion M et al. Differential
effects of the second SARS-CoV-2 mRNA vaccine dose on T cell immunity in naive and
COVID-19 recovered individuals. bioRxiv 2021.03.22.436441.

o Chodick G, Tene L, Rotem R, et al. The effectiveness of the two-dose BNT162b2 vaccine:
analysis of real world data. Clinical Infectious Diseases, ciab438,
https://doi.org/10.1093/cid/ciab438

o Collier DA, Meng B, Ferreira IATM, Datir R, The CITIID-NIHR BioResource COVID-19 Col-
laboration, et al. Impact of SARS-CoV-2 B.1.1.7 Spike variant on neutralisation potency
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https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2021/azd1222-us-phase-iii-primary-analysis-confirms-safety-and-efficacy.html#:~:text=Positive%20high%2Dlevel%20results%20from,on%20Monday%2022%20March%202021.&text=The%20vaccine%20was%20well%20tolerated,to%20the%20vaccine%20were%20identified.
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/moderna-announces-teencove-study-its-covid-19-vaccine/
https://www.hematology.org/covid-19/ash-astct-covid-19-vaccination-for-hct-and-car-t-cell-recipients
https://www.hematology.org/covid-19/ash-astct-covid-19-vaccination-for-hct-and-car-t-cell-recipients
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-covid-19-chez-la-femme-enceinte
https://www.health.belgium.be/fr/avis-9622-vaccination-contre-la-covid-19-chez-la-femme-enceinte
https://bsbmtct.org/wp-content/uploads/2021/03/BSBMTCT-SARS-CoV-2-vaccination-statement-15Mar2021.pdf
https://bsbmtct.org/wp-content/uploads/2021/03/BSBMTCT-SARS-CoV-2-vaccination-statement-15Mar2021.pdf
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of sera from individuals vaccinated with Pfizer vaccine BNT162b2. medRxiv
2021.01.19.21249840.

o Creswell C, Shum A, Pearcey S et al. Young people’s mental health during the COVID-
19 pandemic. Lancet Child Adolesc Health. 2021, 24 jun; doi: 10.1016/52352-
4642(21)00177-2

o Dagan N, Barda N, Kepten E, et al. BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine in a Nationwide
Mass Vaccination Setting. New Eng J Med 2021. DOI: 10.1056/NEJMo0a2101765

o Dan JM, Mateus J, Kato Y, et al. Immunological memory to SARS-CoV-2 assessed for up
to 8 months after infection. Science 2021.

o Doria Rose N, Suthar M. Antibody Persistence through 6 Months after the Second Dose
of mRNA-1273 Vaccine for Covid-19. N Eng J Med 2021; 384: 2259-2261.

o EdaraVV, Floyd K, Lai L, Gardner M, Hudson W, et al. Infection and mRNA-1273 vaccine
antibodies neutralize SARS-CoV-2 UK variant. medRxiv preprint 2021.

o Goldberg Y, Mandel M, Bar-On YM et al. Waning immunity of the BNT162b2 vaccine: A
nationwide  study  from Israel. medRxiv  2021.08.24.21262423; doi:
https://doi.org/10.1101/2021.08.24.21262423

o Gray KJ, Bordt EA, Atyeo C, et al. COVID-19 vaccine response in pregnant and lactating
women: a cohort study. Am J Obstet Gynecol 2021 March 24.

o Greinacher A, Thiele T, Warkentin TE, et al. A prothrombotic thrombocytopenic disor-
der resembling heparin-induced thrombocytopenia following coronavirus-19 vaccina-
tion. 28 March 2021 (enlace).

o Grohskopf LA, Alyanak E, Ferdinands JM, et al. Prevention and control of seasonal in-
fluenza with vaccines: Recommendations of the Advisory Committee on Immunization
Practices, United States, 2021-22 Influenza Season. MMWR Recomm Rep 2021;70(No.
RR-5):1-28.

o HallV, Foulkes S, Charlett A, et al. Do antibody positive healthcare workers have lower
SARS-CoV-2 infection rates than antibody negative healthcare workers? Large multi-
centre prospective cohort study (the SIREN study), England: June to November 2020.
medRxiv 2021.01.13.21249642.

o Hansen CH, Michimayr D, Gubbels SM, et al. Assessment of protection against reinfec-
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Resumen de las caracteristicas mas importantes de las vacunas autorizadas en la Unién Europea (fecha actualizacién: 18.10.2021).

Vacuna Comirnaty®

(Pfizer-BioNTech)

Vacuna de

Moderna®

Vacuna Vaxzevria®

(AstraZeneca)

Vacuna de

Janssen®

Composicion
basica

ARN mensajero que codifica la pro-
teina S (spike) del virus SARS-CoV-2.

Cada dosis de 0,3 ml contiene 30
mcgramos de ARN mensajero.

ARN mensajero que codifica la
proteina S (spike) del virus
SARS-CoV-2.

Cada dosis de 0,5 ml contiene
100 mcgramos de ARN mensa-
jero.

Vector de adenovirus de chim-
pancé de replicaciéon deficiente
(ChAdOx1), que incluye material
genético que codifica la pro-
teina S de SARS-CoV-2.

Vector de adenovirus tipo 26
humano (Ad26) no replica-
tivo, que incluye material ge-
nético que codifica la pro-
teina S de SARS-CoV-2.

Presentacion

Vial multidosis, con 0,45 ml.

Vial multidosis, con 5 ml.

Vial multidosis, con 4 ml o 5 ml.

Vial multidosis, con 2,5 ml.

Modo de
empleo

Preparado para la extraccion de hasta
6 dosis tras dilucion.*

Precisa dilucion con 1,8 ml de suero fi-
sioldgico.

Una vez diluido el vial con 1,8 ml de
suero fisioldgico, pueden extraerse al
menos 6 dosis de 0,3 ml.

Preparado para la extraccién
de al menos 10 dosis de 0,5
ml.*

No precisa dilucion.

Preparado para la extraccién de
al menos 10 dosis de 0,5 ml.*

No precisa dilucion.

Preparado para la extraccidn
de al menos 5 dosis de 0,5
ml.*

No precisa dilucion.
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2 dosis, separadas por al menos 21

2 dosis, separadas por al me-

2 dosis,

Pauta i , 1 dosis
dias. nos 28 dias. con intervalo de 8-12 semanas

Intervalo

minimo 19 dias 25 dias 21 dias -

entre dosis

Via de admi-
nistracion

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Via intramuscular

Excipientes

- ALC-0315=((4-hidroxibu-
til)Jazanodiil)bis(hexano-6,1-
diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315)

- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-

N,N-ditetradecilacetamida (ALC-
0159)

- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfoco-
lina (DSPC)

- Colesterol

- Cloruro potasico

- Fosfato dihidrogenado de potasio

- Cloruro sédico

- Hidrégeno fosfato disddico dihidrato
- Sacarosa

- Agua para inyeccién

- Lipido SM-102

- Colesterol

- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC)

- 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietileno glicol-2000
(PEG2000 DMG)

- Trometamina

- Hidroclorido de trometa-
mina

- Acido acético

- Acetato de sodio

- Sacarosa

- Agua para inyeccién

- L-Histidina

- Clorhidrato de L-histidina mo-
nohidratado

- Cloruro de magnesio hexahi-

dratado

Polisorbato 80 (E-433)

Etanol

Sacarosa

Cloruro sdédico
Edetato disodio (dihidratado)
- Agua para inyeccion

- 2-hidroxipropil-B-ciclodex-
trina (HBCD)

- Acido citrico monohidrato
- Etanol

- Acido clorhidrico

- Polisorbato 80

- Cloruro de sodio

- Hidréxido de sodio

- Citrato de sodio dihidrato
- Agua para preparaciones
inyectables

*Si se pueden extraer mas dosis, emplearlas y registrarlas.
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ANEXO 2. Vacunacidn frente a COVID-19 en relacién con el antecedente de COVID-19

VACUNACION COVID-19 EN RELACION CON EL ANTECEDENTE DE COVID-19*

Fecha actualizacién: 18 Octubre 2021

Grupos 1**, 4*** 5 7

Grupos 2, 3, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13

>65 afios

NO demorar vacunacion,
seguir pauta recomendada
NO tener en cuenta
antecedente de COVID-19

l' Admt\istrar

12 dosis

¢COVID-19 tras 12 dosis?

N

NO Sl
Lo y
\/
Administrar
22 dosis seglin

intervalo establecido
para esa vacuna

'

Administrar
22 dosis****

Administrar
22 dosis segun
intervalo establecido
para esa vacuna

GRUPOS DE POBLACION PRIOIRZADOS:

Grupo 1. Personas institucionalizadas y profesionales de residencias de mayores y centros de dia
Grupo 2. Profesionales sanitarios y sociosanitarios de 12 linea de COVID-19.

Grupo 3. Otros profesionales sanitarios.

Grupo 4. Personas con dependencia grado Ill no institucionalizados en residencias y sus cuidadores.

Grupo 5. 5A: Personas >80 afios (nacidas en 1941 o antes). 5B: Personas 70-79 afios (nacidas entre
1942 y 1951, ambos inclusive). 5C: 66-69 afios (nacidas entre 1952 y 1955, ambos inclusive).
Grupo 6. Trabajadores con funcién social esencial (fuerzas y cuerpos de seguridad; educacién).
Grupo 7. Personas de 16 afios o mas con patologias de muy alto riesgo.

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

Grupo 9. Personas de 50 a 59 afios de edad (nacidas entre 1962 y 1971, ambos inclusive).

Grupo 10. Personas de 40 a 49 afios de edad (nacidos entre 1972 y 1981, ambos inclusive).

Grupo 11. Personas de 30 a 39 afios de edad (nacidos entre 1982 y 1991, ambos inclusive).

Grupo 12. Personas de 20 a 29 afios de edad (nacidos entre 1992 y 2001, ambos inclusive).

Grupo 13. Personas de 12 a 19 afios de edad (nacidos entre 2002 y 2009, ambos inclusive).

¢COVID-19 tras 12 dosis?

Administrar la 22 dosis
pasados 4 semanas
desde el diagndstico

de COVID-19

<65 afios

}

éAntecedente de COVID-19?

NG A N

N\

>4 semanas <4 semanas
Administrar

Administrar
S| una sola
Jv dosis

una sola dosis
pasados 4 semanas
desde el diagnéstico
de COVID-19

* COVID-19: sintomético o asintomatico, e
independientemente de la gravedad.

** Solo residentes. A los profesionales sanitarios y
sociosanitarios se les aplica algoritmo como Grupo 2 y 3.

*** Cuidadores: aplicar algoritmo como Grupo 2 y 3.

***% Administrar 22 dosis cuando la persona se encuentre
recuperada, fuera de aislamiento y haya pasado el intervalo
recomendado respecto a la 12 dosis. Si COVID-19 tras 22 dosis,
se administrara 32 dosis si esta indicado, y esta recuperada.

ACLARACIONES:

- Estas recomendaciones aplican para todas las vacunas
disponibles actualmente.

- No se recomienda realizar pruebas diagndsticas antes o
después de la vacunacion..
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ANEXO 3. CADENA DE FRIO DE LAS VACUNAS ACTUALMENTE DISPONIBLES

Vacuna Comirnaty® (Pfizer-BioNTech). Cadena de frio.

. . . T t

Congelacidén -80 2C Refrigeracion Zr:‘pb‘:: t‘:a

(rango: -60 a -90 2C) (2 a82C) (8230 2C)
Vial sin diluir 9 meses 31 dias* 2 horas
Vial dllfu'dolcc?n No se debe c.or.1gelar 6 horas* 6 horas*
suero fisiologico una vez diluido

N I
Jeringa cargada 0 se debe c.or.mge ar 6 horas** 6 horas**

una vez diluido

*Permite transporte. Evitar sacudidas y vibraciones.
**La jeringa cargada no se pueden transportar; se deben usar en el sitio donde se preparen.

Vacuna de Moderna®. Cadena de frio.

Congelacién -20 2C Refrigeracion Tznr:‘pb?;anttt;ra
:-15a-252¢ :2 ]
(rango: -15a-252C) | (rango:2a82(C) (rango: 15 a 25 2C)
Conservacion 7 meses 30 dias 24 horas**
Transporte Congelada Refrigerado* Lugar de adminis-
P (-15 a -25 C) (2 a82C) tracion*

*Evitar sacudidas y vibraciones. Se puede transportar a 2-82C durante un méximo de 12 hs.
**Una vez perforado el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 19 ho-
ras siguientes

Vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca). Cadena de frio.

Refrigeracion Temperatura ambiente
(2a82C) (hasta 30 2C)
Sin perforar el vial 6 meses No*
Con el vial perforado 48 horas 6 horas

*Se recomienda la conservacion y transporte a 2-8 2C de los viales sin perforar, y sacar a tem-
peratura ambiente solo cuando vaya a emplearse.

Vacuna de Janssen®. Cadena de frio.

Congelacion Refrigeracion Temperatura ambiente
(-15 a -25 29() (2a8¢9C) (hasta 25 ()
S!n perforar el 2 anos 3 meses 12 horas
vial
Con el vial per-
P - 6 horas 3 horas
forado

*Se recomienda la conservacion y transporte a 2-8 2C de los viales sin perforar. Admite trans-
porte a temperatura ambiente (hasta 259C).
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ANEXO 4

MANEJO BASICO DE LA ANAFILAXIA

Algoritmo de actuacion para la atencidn inicial a

una reaccion anafilactica en adultos

Eritema o urticaria en zona de inyeccién. Observar durante 307,
Si aparecen otros sintomas: estornudos, rinorrea, tos, vomitos, mareo...

Llamar al 061

!

Monitorizar al paciente y posicionarlo de forma adecuada:

- Dificultad para respirar o vomitos: sedestacién.

- Inestabilidad hemodindmica: decidbito supino con miembros inferiores elevados.

- Pérdida de consciente y respiracion espontanea: deciibito lateral (posicion de seguridad).
- Valorar permeabilidad via aérea, respiracidn, estado cardiocirculatorio (ABCDE).

ADRENALINA 0,5 MG. INTRAMUSCULAR en muslo
(1/2 ampolla sin diluir)
—

-Estabilizar via aérea

-Administrar 02, 100% alto flujo Terapia adyuvante:

-Asegurar accesos venosos de grueso calibre -Salbutamol inhalado si broncoespasmo
-Reposicién de fluidos " -Dexclorfeniramina IV

-Monitorizacion continua (FC, TA; Sat02, -Metil-prednisolona IV

diuresis)

Observaci6n 6-8 h. REPETIR DOSIS ADRENALINA IM
Considerar prescripcién de MISMA DOSIS, CADA 5-15 min.
autoinyector de adrenalina. Derivar a Urgencias Hospitalarias.

Corticoides y antihistaminicos
(3 dias) Iniciar maniobras de RCP,

2N caso necesario.

SE RECOMIENDA NOTIFICAR ESTA REACCION ADVERSA
SIEMPRE (VER APARTADO DE FARMACOVIGILANCIA)
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MATERIAL MINIMO PARA ATENCION INICIAL DE ANAFILAXIA

Equipamiento y medicacion

Medicacidn basica Equipamiento basico adicional para puntos fijos
de vacunacion

- Ampollas de adrenalina acuosa - Fonendoscopio. - Salbutamol: un inhalador
(1 mg/ml 0 1/1000): al menos 4 - Pulsioximetro. presurizado y una camara
ampollas de 1 ml. - Tensidometro. espaciadora.

- Metil-prednisolona: al menos4 - Jeringasde 102 ml; 50 10 - Equipo para administra-
viales de 40 y/ 125 mg mg. ml; y agujas IV e IM. cion de oxigeno.

- Dexclorfeniramina (5 mg/ml): - Material para administrar - Material para manejo
al menos 4 ampollas de 1 ml. fluidos IV. avan_za<_jo the [l vl ecires,

o . - Desfibrilador DEA o DESA.

- Suero fisiolégico (CINa 0,9 %): - Canulas Guedel, bolsa auto-
al menos 2 envases de 100 ml; inflable de ventilacion
y varios envases de 250 y/o (Ambu) con mascarilla.

500 ml (minimo 1000 ml).

POSOLOGIA DE LA MEDICACION MAS COMUNMENTE EMPLEADA EN LA ATEN-
CION INICIAL DE LA ANAFILAXIA (DOSIS PARA ADULTOS)

Medicacion \ Dosis (adultos)

Adrenalina
(1 mg/mlo
1/1000)

0,5 ml sin diluir (=0,5 mg) via intramuscular en muslo.
Se puede repetir dosis cada 5-15 minutos segun respuesta.

60-100 mg, via intravenosa (o intramuscular), seguido de 1-2 mg/kg/dia

LEL e repartido en 3-4 dosis en el dia.

5 mg (1 ampolla) por via intravenosa (o intramuscular).
Dexclorfeniramina | La dosis debera individualizarse de acuerdo con la necesidad y la res-
puesta del paciente. Dosis maxima diaria 20 mg.

Suero fisiolégico o
(CINa 0,9 %) Infusion rapida 1-2L/h
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ANEXO 5

Evaluacidn de personas candidatas a la vacunacion frente a COVID-19

(Comirnaty’, Moderna®, Vaxzevria® de AstraZeneca o Janssen®)

(Tabla adaptada de CDC: https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html)

PODRIAN VACUNARSE PRECAUCIONES CONTRAINDICACIONES
CONDICIONES CONDICIONES CONDICIONES
- Personas inmunocomprometidas. En enfermedad aguda moderada o Ninguna.
rave y en mastocitosis.
- Embarazadas. & v
C | . LEEEREE, ACTUACION:
o ACTUACION: :
N | ACTUACION: - No aplica.
D | - 15 minutos de observacion tras la - Evmer el e,
l vacunacion. - Valorar posponer la vacunacion.
C | - Personas inmunocomprometidas. - 15 Fiaes ak chsarrein i G-
| La vacuna se considera igual de se- nalmente selvaclina,
o gura, la respuesta inmune puede
ser inferior a lo habitual en pobla-
N cion general.
E
- Embarazadas. Se puede valorar el
S balance beneficio/riesgo en situa-
ciones con alto riesgo de exposi-
cién y/o complicaciones.
- Lactancia. Se puede vacunar.
ALERGIAS ALERGIAS ALERGIAS
Antecedente de alergias: - Antecedente de reaccién alérgica | Antecedentes de lo siguiente son
Alergi di les (i inmediata a otras vacunas o tra- contraindicaciones de recibir cual-
i | erg'ada mle 'C?mlentfs Oral ZS (in- 1 tamientos inyectables (diferentes | quiera de las dos vacunas de ARNm
cluyendo €l equivalente oral de un a los componentes de Comirnaty® | frente a COVID-19:
medicamento inyectable). 9 .
o Moderna® o el polisorbato, ya L, ..
i i i i que en estos casos la vacunacion - [PeREon &l Gliften (v e
A |- Alerg|as alimentarias, a animales, fes—— ejemplo, anafilaxia) o inmediata
L ITEEE1ES, (EEies, alergenos am- : de cualquier gravedad tras una
E bientales, latex etc. dosis previa de cualquiera de las
_ m . dos vacunas o cualquiera de sus
R Ante?edentes familiares de ACTUACION - .
G alergias. componentes (incluyendo el po
; lietilengicol).
- - Evaluar el riesgo.
I | ACTUACION - Reaccién alérgica inmediata de
Al Observacion de 30 minutos a las - Valorar posponer la vacunacion. cualquier gravedad a polisor-
S . S bato.
personas con antecedentes de - 30 minutos de observacidn si se
reacciones alérgicas graves (por toma la decisién de vacunar. ACTUACION
ejemplo, anafilaxia) por cualquier
causa. - No vacunar.
- Observacién de 15 minutos al resto - Derivar para estudio en Servicio
de personas, incluyendo aquellas de Alergia / Inmunologia.
con antecedentes de reacciones
alérgicas no anafilacticas.
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ANEXO 6

CONSENTIMIENTO INFORMADO por representacion para la vacuna-
cion frente a COVID-19 en el marco de la campaia promovida por la
Consejeria de Salud y Familias de Andalucia en coordinacion con el
Ministerio de Sanidad

Orden de 8 de Julio de 2009 (Boja n2 152 de fecha 6 de agosto de 2009) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia en relacion con el Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO: SERVICIO DE:

Este documento sirve para que usted dé el consentimiento para la vacunacién frente a COVID-19 de su
representado. Esto significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no obliga a la vacunacién. De su
rechazo no se derivard ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencién
recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la informacién sobre vacuna COVID-19.

La prevencién de la enfermedad infecciosa COVID-19 mediante la vacunacién constituye actualmente
la Unica alternativa para superar a corto y medio plazo la pandemia. Tal estrategia cobra alin mas sen-
tido, cuando hemos comprobado que obtener la inmunizacién a través del contagio comunitario del
virus (la llamada “inmunidad de grupo o proteccién comunitaria”) genera en varios casos una enfer-
medad mortal o con graves secuelas. Tampoco las medidas de confinamiento y de limitacion de otros
derechos y libertades han demostrado poder controlar la propagacién de la infeccién y la pandemia ni
recuperar el funcionamiento normal de nuestra sociedad en un tiempo previsible y razonable. Se es-
pera que con la inmunizacién que proporcionara la vacunacion de toda o, al menos, gran parte de la
poblacion, pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponi-
bles han mostrado una elevada proteccidn frente a la enfermedad en las personas que recibieron la
vacuna. La Comisidn Europea, tras la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), acredita la seguridad y eficacia de la vacunacion actualmente disponible. Las reacciones adver-
sas mas frecuentes son similares a los de las vacunas cominmente utilizadas y recomendadas y que
forman parte del calendario de vacunacion. Por ello, esta vacunacién frente a COVID-19 supone, segln
la evidencia cientifica actual, una actuacidn sanitaria beneficiosa tanto para la persona que la recibe
como para la sociedad en su conjunto.

La vacunacion se esta llevando a cabo de manera escalonada y priorizando a los grupos de personas
mas expuestas a COVID-19, atendiendo al riesgo que para su vida y salud podria suponer contraerlay
desarrollarla. Y, por ello, se va a proceder en primer lugar a la vacunacion de las personas residentes
en centros de personas mayores y de dependientes y sus trabajadores. Esta vacunacidn se considera la
mas prioritaria por el gran beneficio previsto en estos colectivos especialmente vulnerables.

El consentimiento por representacion que ahora se le solicita se hace al amparo de lo dispuesto en el
articulo 9 de la Ley 41/2002, cuyo apartado 6 establece que la decisién debera adoptarse atendiendo
siempre al mayor beneficio para la vida o salud del sujeto representado y, por tanto, siempre en su
favor; y en el apartado 7, que seiiala que la persona que no pueda consentir participara en la medida
de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Y si se trata de una persona con
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discapacidad, se le ofreceran las medidas de apoyo pertinentes para favorecer que pueda prestar por
si misma su consentimiento.

INFORMACION SOBRE VACUNA COVID-19
VENTAJAS DE LA VACUNACION.

La vacuna frente al COVID-19 reducira el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el
virus que causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccién dptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la segunda
dosis, dependiendo del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cual-
quier otro medicamento o vacuna puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento
del virus sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar
enfermedad grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberan continuar adoptando
las medidas preventivas para reducir la transmisién (lavado de manos, uso de mascarilla y distan-
cia interpersonal).

Se espera que con la inmunizaciéon que proporcionard la vacunacién de toda o, al menos, gran
parte de la poblacidon, pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios dis-
ponibles han mostrado una elevada proteccién frente a la enfermedad en las personas que reci-
bieron la vacuna. La Comisidon Europea, tras la evaluacién realizada por la Agencia Europea de
Medicamentos, acredita la seguridad y eficacia de la vacuna.

Por ello, la vacunacion supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacién sanitaria bene-
ficiosa tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir reacciones adversas. La mayoria son
leves y de breve duracién y no siempre aparecen. Son mas frecuentes tras la segunda dosis, es-
pecialmente el dolor localizado.

Especificos de la vacuna Comirnaty” de Pfizer/BioNTech: Las reacciones adversas solicitadas fue-

ron mas frecuentes tras la segunda dosis y los mas comunes fueron reacciones locales (84,1 %),
fatiga (62,9 %), cefalea (55,1 %), mialgias (38,3 %), escalofrios (31,9 %), artralgias (23,6 %) y fiebre
(14,2 %), siendo menos frecuentes en los de 55 afios o mas. La frecuencia de apariciéon de miocar-
ditis, pericarditis, anafilaxia no es conocida aun.

Puede consultar la informacion mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento ad-

verso, contacte con su centro sanitario de referencia. También puede comunicarlos directamente
a través de http://www.notificaRAM.es
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Profesionales que intervienen en el proceso de informacion y/o consentimiento
APELLLIDOS Y NOMBRE Fecha Firma
APELLLIDOS Y NOMBRE Fecha Firma
APELLLIDOS Y NOMBRE Fecha Firma
APELLLIDOS Y NOMBRE Fecha Firma
Consentimiento
D/Dfa. , con DNI , como tutor legal o guar-
dador de hecho de D./Dfia. , con DNI , residente
en el Centro )

doy la autorizacién para su vacunacion frente a COVID-19.
Fechay Firma

Rechazo

D/Dfia. , con DNI , como tutor legal o guar-
dador de hecho de D./Dfia. , con DNI , residente
en el Centro ,

no autorizo para su vacunacién frente a COVID-19. . Asumo las consecuencias que de ello puedan de-
rivarse para la salud o la vida.
Fechay Firma

Revocacidon del consentimiento

D/Dfia. , de forma libre y consciente he decidido retirar el
consentimiento para la vacunacién. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

Fechay Firma
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ANEXO 7

DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 COMIRNATY® (PFIZER-BIONTECH) (PAGINA 1).

El articulo 8.3 del RD 664/1997 sobre la proteccidn de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, establece que cuando exista riesgo por exposicidn a agentes
bioldgicos para los que haya vacunas eficaces, éstas deberan ponerse a disposicion de los trabajadores, infor-
mandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacunacion.

La informacidn acerca de las ventajas e inconvenientes de la vacuna se encuentra reflejada en el reverso de esta
hoja.

De conformidad con dicho articulo:

Yo D./D2.
con DNI manifiesto que el Hospital/AGS/DSAP
(nombre del centro), ha puesto a mi disposicion la vacuna frente a
COVID-19 y se me ha informado sobre las ventajas e inconvenientes de la vacunacidn, asi como otra informacion
complementaria en caso necesario, por lo que firmo a continuacién el ofrecimiento de la vacuna.

Firma del trabajador/a Fecha__ /[ [/

He leido la informacidn contenida en el reverso de la hoja y he podido preguntar o ampliar mi informacion sobre

la vacuna. Por este motivo,

DOY MI CONSENTIMIENTO para la vacunacion.

Firma del trabajador/a Fecha_ /__/

He decidido NO AUTORIZAR la vacunacion que se me ha propuesto.

Firma del trabajador/a Fecha__/ /[

He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION:

Firma del trabajador/a Fecha___/ _/

Le informamos que los datos relativos a su vacunacion seran incorporados en DIRAYA y posteriormente se realizard un tras-
paso de dichos datos al programa corporativo de Salud Laboral WINMEDTRA, garantizandose en todo momento la confiden-
cialidad y seguridad en el tratamiento de los datos de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales (L.O.P.D.).
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 COMIRNATY® (PFIZER-BIONTECH) (PAGINA 2).

INFORMACION SOBRE VACUNA COVID-19

VENTAJAS DE LA VACUNACION.

La vacuna frente a COVID-19 reducira el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que

causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccidon éptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la segunda dosis,
dependiendo del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cualquier otro medica-

mento o vacuna puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento del virus

sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberan continuar adoptando las medidas preven-

tivas para reducir la transmision (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia interpersonal).

Se espera que con la inmunizacidén que proporcionard la vacunacion de toda o, al menos, gran parte de la

poblacién pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada proteccion frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna. La
Comision Europea, tras la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos, acredita la segu-

ridad y eficacia de la vacuna.

Por ello, la vacunacidn supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacién sanitaria beneficiosa

tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir reacciones adversas. La mayoria son leves y de
breve duracion y no siempre aparecen. Son mas frecuentes tras la segunda dosis, especialmente el dolor

localizado.

Reacciones adversas especificas de la vacuna Comirnaty” de Pfizer/BioNTech:

e Reacciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): lugar de inyeccidn:
dolor e hinchazén, cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular, diarrea, dolor en las articulaciones y en los
musculos, escalofrios, fiebre.

e Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas): enrojecimiento en el lugar
de inyeccion, nduseas y vomitos.
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e Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): aumento de tamafio
de los ganglios linfaticos, malestar, dolor en la extremidad, insomnio, picor en el lugar de inyeccién.

e Reacciones adversas raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas): caida (paralisis) temporal de
un lado de la cara.

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reaccidn alérgica grave, mio-

carditis, pericarditis.

Puede consultar la informacion mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento adverso, con-

tacte con su centro sanitario de referencia, y también notificarlo en http://www.notificaRAM.es
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 DE MODERNAZ® (PAGINA 1).

El articulo 8.3 del RD 664/1997 sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, establece que cuando exista riesgo por exposicidon a agentes
bioldgicos para los que haya vacunas eficaces, éstas deberdn ponerse a disposicion de los trabajadores, infor-
mandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacunacion.

La informacidn acerca de las ventajas e inconvenientes de la vacuna se encuentra reflejada en el reverso de esta
hoja.

De conformidad con dicho articulo:

Yo D./D2.
con DNI manifiesto que el Hospital/AGS/DSAP
(nombre del centro), ha puesto a mi disposicion la vacuna frente a
COVID-19 y se me ha informado sobre las ventajas e inconvenientes de la vacunacion, asi como otra informacion
complementaria en caso necesario, por lo que firmo a continuacién el ofrecimiento de la vacuna.

Firma del trabajador/a Fecha__ [/ [/

He leido la informacidn contenida en el reverso de la hoja y he podido preguntar o ampliar mi informacion sobre

la vacuna. Por este motivo,

DOY MI CONSENTIMIENTO para la vacunacion.

Firma del trabajador/a Fecha_ / /

He decidido NO AUTORIZAR la vacunacion que se me ha propuesto.

Firma del trabajador/a Fecha___/ [/

He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION:

Firma del trabajador/a Fecha__/ /

Le informamos que los datos relativos a su vacunacion seran incorporados en DIRAYA y posteriormente se realizard un tras-
paso de dichos datos al programa corporativo de Salud Laboral WINMEDTRA, garantizandose en todo momento la confiden-
cialidad y seguridad en el tratamiento de los datos de acuerdo con la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales (L.O.P.D.).
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 DE MODERNAZ® (PAGINA 2).

INFORMACION SOBRE VACUNA COVID-19

VENTAJAS DE LA VACUNACION.

La vacuna frente a COVID-19 reducira el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que

causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccién 6ptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la segunda dosis,
dependiendo del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cualquier otro medica-

mento o vacuna puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento del virus

sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberan continuar adoptando las medidas preven-

tivas para reducir la transmision (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia interpersonal).

Se espera que con la inmunizacidén que proporcionara la vacunacion de toda o, al menos, gran parte de la

poblacion pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada proteccion frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna. La
Comision Europea, tras la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos, acredita la segu-

ridad y eficacia de la vacuna.

Por ello, la vacunacién supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacidn sanitaria beneficiosa

tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir reacciones adversas. La mayoria son leves y de
breve duracion y no siempre aparecen. Son mas frecuentes tras la segunda dosis, especialmente el dolor

localizado.

Reacciones adversas especificas de la vacuna de Moderna®:

e Reacciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor e hinchazén
en el sitio de la inyeccidn, cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular, dolor en las articulaciones, escalo-

frios, fiebre, aumento de tamafio de los ganglios linfaticos, nduseas y vomitos.
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e Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas): enrojecimiento en el lugar
de inyeccion.

e Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): picor en el lugar de
inyeccion.

e Reacciones adversas raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas): caida (pardlisis) temporal de
un lado de la cara, hinchazoén de la cara (puede ocurrir hinchazén de la cara en pacientes que han recibido
inyecciones cosméticas faciales).

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): reaccion alérgica grave (ana-

filaxia), hipersensibilidad, miocarditis, pericarditis.

Puede consultar la informacion mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento adverso, con-

tacte con su centro sanitario de referencia, y también notificarlo en http://www.notificaRAM.es

INSTRUCCION DGSPYOF-8/2020 - VACUNACION COVID-19 ANDALUCIA, ACTUALIZACION DEL 18.10.2021 133


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
http://www.notificaram.es/

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Junta de Andalucia Direccion General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica

Consejeria de Salud y Familias Servicio Andaluz de Salud

DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 VAXZEVRIA® DE ASTRAZENECA (PAGINA 1).

El articulo 8.3 del RD 664/1997 sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, establece que cuando exista riesgo por exposicion a agentes
bioldgicos para los que haya vacunas eficaces, éstas deberan ponerse a disposicion de los trabajadores, infor-
mandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacunacion.

La informacidn acerca de las ventajas e inconvenientes de la vacuna se encuentra reflejada en el reverso de esta
hoja.

De conformidad con dicho articulo:

Yo D./D2.
con DNI manifiesto que el Hospital/AGS/DSAP
(nombre del centro), ha puesto a mi disposicion la vacuna frente a
COVID-19 y se me ha informado sobre las ventajas e inconvenientes de la vacunacion, asi como otra informacion
complementaria en caso necesario, por lo que firmo a continuacién el ofrecimiento de la vacuna.

Firma del trabajador/a Fecha__ [/ [/

He leido la informacidn contenida en el reverso de la hoja y he podido preguntar o ampliar mi informacidn sobre

la vacuna. Por este motivo,

DOY MI CONSENTIMIENTO para la vacunacion.

Firma del trabajador/a Fecha_ / /

He decidido NO AUTORIZAR la vacunacion que se me ha propuesto.

Firma del trabajador/a Fecha_ / /

He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION:

Firma del trabajador/a Fecha___/__/

Le informamos que los datos relativos a su vacunacion seran incorporados en DIRAYA y posteriormente se realizard un tras-
paso de dichos datos al programa corporativo de Salud Laboral WINMEDTRA, garantizandose en todo momento la confiden-
cialidad y seguridad en el tratamiento de los datos de acuerdo con la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales (L.O.P.D.).
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 VAXZEVRIA® DE ASTRAZENECA (PAGINA 2).

INFORMACION SOBRE VACUNA COVID-19

VENTAJAS DE LA VACUNACION.

La vacuna frente a COVID-19 reducira el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que

causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccién 6ptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la segunda dosis,
dependiendo del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cualquier otro medica-

mento o vacuna puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento del virus

sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberan continuar adoptando las medidas preven-

tivas para reducir la transmision (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia interpersonal).

Se espera que con la inmunizacidén que proporcionara la vacunacion de toda o, al menos, gran parte de la

poblacion pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada proteccidn frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna. La
Comision Europea, tras la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos, acredita la segu-

ridad y eficacia de la vacuna.

Por ello, la vacunacién supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacién sanitaria beneficiosa

tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir reacciones adversas. La mayoria son leves y de
breve duracion y no siempre aparecen. Estas reacciones son menos intensas y frecuentes tras la segunda

dosis.

Reacciones adversas especificas de la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca):

e Reacciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): cefalea, nduseas,
mialgias, artralgias, malestar, cansancio, sensibilidad, dolor, prurito y calor en el lugar de la inyeccidn, can-
sancio, febricula, escalofrios.

e Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas): tos, artralgias, pirexia,

eritema e hinchazén en el sitio de la inyeccidn, escalofrios, trombocitopenia, vomitos y diarrea.
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e Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): temblores, linfade-
nopatia, prurito, erupcion cutanea, hiperhidrosis, debilidad muscular, mareo, somnolencia, apetito dismi-
nuido.

e Reacciones adversas muy raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas): trombosis con trom-
bocitopenia. Se han notificado casos graves y muy raros de trombosis en combinacién con tromboci-
topenia después de la comercializacidn. Estos incluian trombosis venosas tales como trombosis de los
senos venosos cerebrales, trombosis de las venas esplacnicas, asi como trombosis arterial. Sindrome

de fuga capilar.

Puede consultar la informacion mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento adverso, con-

tacte con su centro sanitario de referencia, y también notificarlo en http://www.notificaRAM.es
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN® (PAGINA 1).

El articulo 8.3 del RD 664/1997 sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, establece que cuando exista riesgo por exposicion a agentes
bioldgicos para los que haya vacunas eficaces, éstas deberan ponerse a disposicion de los trabajadores, infor-
mandoles de las ventajas e inconvenientes de la vacunacion.

La informacidn acerca de las ventajas e inconvenientes de la vacuna se encuentra reflejada en el reverso de esta
hoja.

De conformidad con dicho articulo:

Yo D./D2.
con DNI manifiesto que el Hospital/AGS/DSAP
(nombre del centro), ha puesto a mi disposicion la vacuna frente a
COVID-19 y se me ha informado sobre las ventajas e inconvenientes de la vacunacion, asi como otra informacion
complementaria en caso necesario, por lo que firmo a continuacién el ofrecimiento de la vacuna.

Firma del trabajador/a Fecha__ [/ [/

He leido la informacidn contenida en el reverso de la hoja y he podido preguntar o ampliar mi informacidn sobre

la vacuna. Por este motivo,

DOY MI CONSENTIMIENTO para la vacunacion.

Firma del trabajador/a Fecha_ / /

He decidido NO AUTORIZAR la vacunacion que se me ha propuesto.

Firma del trabajador/a Fecha_ / /

He decidido REVOCAR MI ANTERIOR AUTORIZACION:

Firma del trabajador/a Fecha___/__/

Le informamos que los datos relativos a su vacunacion seran incorporados en DIRAYA y posteriormente se realizard un tras-
paso de dichos datos al programa corporativo de Salud Laboral WINMEDTRA, garantizandose en todo momento la confiden-
cialidad y seguridad en el tratamiento de los datos de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales (L.O.P.D.).
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DOCUMENTO DE INFORMACION, OFRECIMIENTO Y AUTORIZACION DE LA
VACUNACION FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN® (PAGINA 2).

INFORMACION SOBRE VACUNA COVID-19

1. VENTAIJAS DE LA VACUNACION.

La vacuna frente a COVID-19 reducira el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que

causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccidn 6ptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la dosis, dependiendo
del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cualquier otro medicamento o vacuna

puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento del virus

sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracion de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberdn continuar adoptando las medidas preven-

tivas para reducir la transmision (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia interpersonal).

Se espera que con la inmunizacidén que proporcionara la vacunacion de toda o, al menos, gran parte de la

poblacion pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada proteccidn frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna. La
Comision Europea, tras la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos, acredita la segu-

ridad y eficacia de la vacuna.

Por ello, la vacunacién supone, segun la evidencia cientifica actual, una actuacién sanitaria beneficiosa

tanto para la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

2. INCONVENIENTES DE LA VACUNACION: REACCIONES ADVERSAS.

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir reacciones adversas. La mayoria son leves y de
breve duracion y no siempre aparecen. Estas reacciones son menos intensas y frecuentes tras la segunda

dosis.

Reacciones adversas especificas de la vacuna Janssen®:

e Reacciones adversas muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): cefalea, nduseas,
mialgias, cansancio, dolor en el sitio de la inyeccion.
e Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas): tos, artralgias, fiebre, es-

calofrios, hinchazén y eritema en el lugar de la inyeccion.
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e Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): linfadenopatia, dis-
minucion del apetito, mareo, somnolencia, hiperhidrosis, prurito, exantema, dolor de espalda, dolor de
garganta.

e Reacciones adversas raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000): hipersensibilidad, urticaria.

« Reacciones adversas muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000): trombosis con trombocitopenia.
Se han notificado casos graves y muy raros de trombosis en combinacién con trombocitopenia después de
la comercializacion. Estos incluian trombosis venosas tales como trombosis de los senos venosos cerebrales,
trombosis de las venas esplacnicas, asi como trombosis arterial. Sindrome de fuga capilar. Anafilaxia.

Puede consultar la informacion mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento adverso, con-

tacte con su centro sanitario de referencia, y también notificarlo en http://www.notificaRAM.es
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ANEXO FINAL.

COMPOSICION DEL GRUPO DE TRABAJO DE VACUNACION COVID-19 EN ANDALUCIA.

Coordinador General en Andalucia: David Moreno Pérez
Responsable de Logistica: Carlos Garcia Collado
Responsable de Salud Publica: Maria Jesus Campos Aguilera

Responsable de Tecnologias de la Informacién: Inmaculada Mesa Gallardo

Miembros del Grupo de Trabajo:

De la Consejeria de Salud y Familias:

e David Moreno. Coordinador del Grupo de Trabajo de Vacunacién COVID-19 en Andalucia. Di-
rector del Plan Estratégico de Vacunaciones. DG de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica.

e Maria Jesus Campos. Jefa del Servicio de Prevencion. DG de Salud Publica y Ordenacién Far-
macéutica.

e Nicola Lorusso. Responsable del Servicio de Vigilancia y Salud Laboral. DG de Salud Publica y
Ordenacién Farmacéutica.

o Nieves Lafuente Robles. Directora de la Estrategia de Cuidados de Andalucia. DG Cuidados
Sociosanitarios.

e Francisco Araujo. Presidente del Centro Andaluz de Farmacovigilancia. DG de Salud Publica y
Ordenacién Farmacéutica.

e Inmaculada Salcedo. Jefa de Servicio de Medicina Preventiva y Salud Publica del Hospital Reina
Sofia de Cérdoba. Portavoz del Grupo de Expertos de Coronavirus de la Consejeria de Salud y
Familias de la Junta de Andalucia.

e Maria Angeles Marqués Aranda. Subidrectora de Planificacion.

e May Fernandez. Gabinete de Prensa.

e Ana Belén Aguilar. Gabinete de Prensa.

e Antonio Cejas. Gabinete de Prensa.

e Rosario Cano. Gabinete de Prensa.

Del Servicio Andaluz de Salud:

e Inmaculada Vazquez. Subdirectora de Gestién Sanitaria. DG Asistencia Sanitaria y Resultados
en Salud.

e Inmaculada Mesa. Subdirectora de Coordinacién de Salud. DG Asistencia Sanitaria y
Resultados en Salud.

e Carlos Garcia. Subdirector de Farmacia y Prestaciones. DG Asistencia Sanitaria y Resultados en
Salud.

¢ Salud Rivero. Subdirectora de Compras, Logistica y Servicios. DG de Gestidn Econdmica.

e Nuria Queralté. Subdirectora de Prevenciéon de Riesgos Laborales. Direccién General de
Personal.
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e Maria José Cano. Subdirectora de Formacién. DG de Personal.

e Dolores Bejarano. Jefa de Servicio de Farmacia Hospitalaria y Suministros Farmacéuticos. Sub-
direccion de Farmacia y Prestaciones. DG Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

e Esperanza Orgado. Jefa de Servicio de la Unidad de Compras y Logistica. Subdireccion de Com-
pras, Logistica y Servicios.

e Natividad Valencia. Jefa de Servicio de la Unidad de Catalogacién y Bancos. Subdireccién de
Compras, Logistica y Servicios.

¢ Inés Falcon. Jefa de Servicio de Coordinacion-Gestién Ciudadana. Subdireccion de Gestién Sa-
nitaria.

e Dolores Muinoyerro. Subdirectora de la Subdireccion Técnica Asesora de Gestidén de la
Informaciodn. Direccidn Gerencia del SAS.

e Victor Ortega. Responsable del Servicio de Coordinacién de Sistemas de Informacidn.
Subdireccién de Gestidn sanitaria.

e Joaquin Garrucho. Responsable de Modulo Vacunas Diraya. Responsable del Servicio de coor-
dinacion de sistemas de informacidn. Subdireccion de Gestion Sanitaria.

e Rafael Hermosilla. Técnico de Coordinacién de gestion y evaluacion. Subdireccién de Gestion
Sanitaria.

e Sandra Fernandez. Gabinete de Prensa.

¢ Isabel Atencia. Gabinete de Prensa.

COMPOSICION DEL COMITE DE EXPERTOS DEL PLAN ESTRATEGICO DE VACUNAS DE ANDALUCIA

e David Moreno. Director del Plan Estratégico de Vacunaciones. DG de Salud Publica y Ordena-
cién Farmacéutica.

e Javier Alvarez. Jefe Servicio Pediatria en Hospital Costa del Sol.

e José Luis Barranco. Medicina Preventiva del Hospital Reina Sofia de Cérdoba.

e Dolores Bejarano. Jefa de Servicio de Farmacia Hospitalaria y Suministros Farmacéuticos. Sub-
direccion de Farmacia y Prestaciones. DG Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

e Marta Bernal. Enfermera del Centro de Salud Principe de Asturias. Utrera. Sevilla.

e Maria Jesus Campos. Jefa del Servicio de Prevencion. DG de Salud Publica y Ordenacién Far-
macéutica.

e Rafael Hermosilla. Técnico de Coordinacidon de gestién y evaluacién. Subdireccidén de Gestion
Sanitaria.

o Nicola Lorusso. Responsable del Servicio de Vigilancia y Salud Laboral. DG de Salud Publica y
Ordenacién Farmacéutica.

e Inmaculada Martin. Pediatra del Centro de Salud San Isidro, Los Palacios, Sevilla.

o Daniel Ocafia. Médico de Familia del Centro de Salud de Algeciras Norte, Cadiz.

e Ignacio Salamanca. Coordinador médico Unidad de Investigacién Grupo IHP Pediatria.
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	1. Resumen ejecutivo
	Con la actualización 9 de la Estrategia de Vacunación frente a COVID-19 del Ministerio de Sanidad, se emite esta nueva actualización de 18 de octubre 2021 de la instrucción DGSPyOF-8/2020 para Andalucía, que sustituye a la del día 20 de septiembre de ...
	En este apartado, se expone un breve resumen ejecutivo de los aspectos más importantes de la estrategia de vacunación y las principales novedades.
	1. Población diana abordada actualmente en el proceso de vacunación.
	Actualmente, en Andalucía ya se ha superado el 92% de la población diana (a partir de 12 años de edad) con la pauta completa. Los esfuerzos están dirigidos a la captación de la población diana que no ha iniciado la vacunación (menos del 8%). Las perso...
	- Pedir cita a través de los canales habituales de citación: la web de Clic Salud+, la App de Salud Responde, llamando a Salud Responde, o a través del Centro de Salud. Más información sobre la citación en este enlace del Servicio Andaluz de Salud: ht...
	- Acudir a uno de los puntos específicos en los que se están realizando “jornadas de vacunación sin cita”. Los “puntos y horarios específicos de vacunación sin cita” son anunciados semanalmente en esta página web del Servicio Andaluz de Salud (SAS): h...
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	2. Vacunas empleadas en la población diana.
	En Andalucía se está inmunizando actualmente a toda la población diana pendiente de vacunación con vacunas de ARNm (Pfizer o Moderna), incluido en colectivos vulnerables anteriormente designados para Janssen.
	Las personas que recibieron una dosis de AstraZeneca y están pendientes de completar la pauta, se recomienda actualmente que completen la pauta con una dosis de ARNm. En cualquier caso, el intervalo mínimo entre las dosis será de 8 semanas.
	3. Dosis adicional en personas del Grupo 7 ampliado
	Se recomienda la administración de una dosis adicional de vacunas ARNm al menos 28 días después de la anterior dosis, para completar la pauta de vacunación a las personas con edad a partir de 12 años en las siguientes situaciones:
	- Trasplante de órgano sólido:
	- Independientemente del tiempo transcurrido.
	- Trasplante de progenitores hematopoyéticos (alo y autotrasplante):
	- Que hubiesen recibido la primovacunación de 2 dosis en los dos años tras el trasplante.
	- En caso de EICH o tratamiento inmunosupresor independientemente del tiempo transcurrido desde el trasplante, también recibirán la dosis adicional.
	- En caso de trasplante reciente que previo al mismo hubiera recibido dos dosis de vacuna, se recomiendan dos dosis adicionales de vacuna (con el intervalo estándar), comenzando entre 2 y 6 meses tras el procedimiento.
	- En caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de vacunación será de tres dosis de ARNm. La tercera dosis al menos 28 días tras haber recibido la segunda dosis.
	- Tratamiento sustitutivo renal (hemodiálisis y diálisis peritoneal).
	 Anticuerpos monoclonales anti-CD20: Rituximab, Ocrelizumab, Obinituzumab y Ofatumumab, Ibritumumab tiuxetan, Veltuzumab y Tositumomab. Dada la larga duración y el poder inmunosupresor de los fármacos anti-CD20, los pacientes se seguirán considerando...
	- Estas personas están siendo contactadas progresivamente para concretar la cita para la administración de esta dosis adicional.
	- Se vacunarán preferentemente, si es posible, con el mismo preparado vacunal con el que se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna.
	- Si la persona ha pasado COVID-19, independientemente de cuando la pasase, se administrará esta dosis adicional igualmente. Si la infección es reciente, se vacunará una vez que haya superado la infección y no se encuentre en aislamiento.
	- La dosis adicional puede administrarse durante el tratamiento. En caso de tratamientos intermitentes, a ser posible 15 días antes del ciclo de medicación que le corresponda.
	4. Dosis de recuerdo en personas institucionalizadas en residencias de mayores
	Se recomienda la administración de una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a todas las personas institucionalizadas en residencias de mayores, a partir de los 6 meses después de la finalización de la pauta previa de vacunación COVID-19. Se seguirán ...
	- Se vacunarán en las residencias de mayores, preferentemente con el mismo preparado vacunal con el que se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna.
	- No es necesario un consentimiento informado para la tercera dosis, tampoco en aquellos con incapacidad cognitiva en los que su tutor legal ya autorizó su vacunación.
	- Si la persona ha pasado COVID-19, se administrará esta dosis de recuerdo igualmente, una vez que haya superado la infección y no se encuentre en aislamiento.
	- Si están en aislamiento por ser contacto con una persona con infección COVID-19, podrán vacunarse.
	- No participarán de esta medida, por el momento, otros centros que no sean residencias de mayores.
	- Por el momento, no se administrará la tercera dosis a los profesionales sanitarios y sociosanitarios de las residencias.
	- Se pueden aprovechar estas visitas a las residencias de mayores para rescatar a aquellas personas no vacunadas o incompletamente vacunadas.
	5. Dosis de recuerdo a la población de 70 años o más
	Se administrará una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a todas las personas de 70 y más años de edad (nacidas en 1951 o antes), independientemente del tipo de aseguramiento que tengan, siempre que hayan pasado al menos 6 meses de haber completado l...
	Estas personas podrán vacunarse de COVID-19 en puntos de vacunación COVID-19 sin cita o contactando con el centro de salud. En caso de desear vacunarse de gripe y de COVID-19 en la misma visita, podrá pedir cita para la vacunación de gripe a través de...
	6. Dosis adicionales o de recuerdo en personas vacunadas previamente con Janssen o AstraZeneca
	Tanto en personas del Grupo 7 ampliado como en aquellas mayores de 70 años o institucionalizados en residencias de mayores, si habían recibido pautas con Janssen o AstraZeneca, se actuará de la siguiente manera con la dosis adicional o de recuerdo:
	- Si el antecedente previo es de una dosis de Janssen, se administrará una dosis de ARNm.
	- Si el antecedente es de una pauta completa de AstraZeneca, se administrará una dosis de vacuna de ARNm.
	- Si el antecedente es de solo una dosis de AstraZeneca, se administrará una dosis de ARNm al menos 8 semanas después de esa dosis, y posteriormente una dosis de ARNm al menos 28 días después.
	7. Coadministración de vacunas COVID-19 con otras vacunas
	Las vacunas de COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con otras vacunas, en lugares anatómicos diferentes, como por ejemplo la vacuna frente a la gripe y el neumococo (tanto conjugada 13-valente como polisacarídica 23-valente) si estuvi...
	En embarazadas se puede coadministrar con gripe y tosferina.
	Para la vacunación de gripe, se recomienda seguir las instrucciones publicadas en la web del Servicio Andaluz de Salud: https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/ciudadania/consejos-de-salud/vacunacion-antigripal
	8. Vacunación en personas con antecedente de COVID-19
	En cuanto a las dosis adicionales o de recuerdo para Grupo 7 ampliado, personas a partir de 70 años o aquellas que viven en residencias de mayores, si la persona ha pasado COVID-19, independientemente del momento del diagnóstico, se administrará esta ...
	9. Personas que han recibido vacunas COVID-19 fuera de España.
	10. Certificado COVID digital de vacunación.
	Está disponible para aquellas personas vacunadas a través de la web de ClicSalud+ o la App de Salud Andalucía, con una validez de 365 días. Más información en este enlace.
	Se considerará correctamente vacunadas a aquellas personas de 65 años o menos (que no sean grandes dependientes o pertenecientes al Grupo 7 ampliado) con antecedente de infección sintomática o asintomática antes de la administración de la primera dosi...
	Actualmente, en Andalucía, se están empleando las vacunas de ARNm (Pfizer y Moderna) para la vacunación de toda la población diana (edad a partir de 12 años) pendiente de iniciar su proceso de inmunización, así como para las dosis adicionales o de rec...
	La vacuna de Janssen se ha estado empleando en los últimos meses en personas mayores de 18 años pertenecientes a colectivos específicos definidos en el apartado 3, pero su uso se está limitando cada vez más. La vacuna de AstraZeneca solo se está emple...
	Impacto de la vacunación COVID-19 en Andalucía
	Actualización de datos de vacunación COVID-19 en Andalucía
	GRUPO 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias de personas mayores y de atención a grandes dependientes.

	Otros colectivos
	Otros colectivos, de difícil accesibilidad, necesidad de rápida protección, incluido por razones de salud pública y optimización de la eficiencia de los recursos sanitarios, con vacuna de Janssen si tienen 18 y 79 años (de 12 a 17 años y a partir de 8...
	1. Cooperantes que se desplacen en misión a otros países.
	2. Colectivos vulnerables desde el punto de vista social, económico y/o laboral, como personas sin hogar o en asentamientos, trabajadores agrícolas temporales desplazados e inmigrantes sin regularización de la situación administrativa. En las personas...
	3. Personas que salen al extranjero en próximas fechas ya sea por motivos de estudios o trabajo, y que no van a encontrarse en España para la segunda dosis.
	4. Personas grandes dependientes de difícil accesibilidad con autismo profundo o enfermedad mental grave con alto riesgo de agitación.
	5. Reclusos y personal de instituciones penitenciarias.
	En un comunicado de 4 de octubre de 2021, la EMA concluyó que una dosis adicional, al menos 28 días después de la segunda, se puede administrar a personas con sistemas inmunes debilitados. Además, concluyen que se puede considerar la administración de...
	La FDA (Food and Drug Administration) y los CDCs (Centers for Disease Control and Prevention) publicaron una declaración conjunta el 8 de julio de 2021 en la que no consideraban necesaria la dosis de recuerdo de forma universal en aquel momento. Final...
	Varios estudios indican que los anticuerpos aumentan de forma importante tras una tercera dosis, aunque los estudios disponibles no son comparables. Aunque aún no se haya establecido un parámetro subrogado de protección y todavía no esté claramente id...
	Los resultados preliminares de los estudios de efectividad de la vacunación en España muestran una caída en la efectividad de la vacunación frente a hospitalización y fallecimiento en las personas internas en centros de mayores, que fueron las primera...
	Desde la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones y el Grupo de Trabajo Técnico se continuarán valorando los resultados de los estudios de la efectividad de la vacunación realizados con datos de España para hacer propuestas de recomendaciones d...
	Es importante destacar que en las indicaciones de todas las fichas técnicas de vacunas se indica que las decisiones de uso son las que determinan las autoridades sanitarias en cada país, quienes emiten recomendaciones oficiales tras analizar la eviden...
	En el momento actual no se dispone de datos sólidos que apunten a una política de administración de dosis de recuerdo universal a toda la población diana.
	5.1. Dosis de recuerdo en personas institucionalizadas en residencias de mayores
	Apoyado por la última evidencia disponible, se recomienda la administración de una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a todas las personas institucionalizadas en residencias de mayores. Esta medida se puso en marcha desde el 20 de septiembre 2021.
	Se seguirán las siguientes recomendaciones:
	- Para la administración de esta tercera dosis, deben haber pasado al menos 6 meses después de la finalización de la pauta previa de vacunación COVID-19.
	- Se vacunarán preferentemente y si es posible con el mismo preparado vacunal con el que se vacunaron previamente, Pfizer o Moderna. Si el antecedente previo es con vacuna de Janssen o AstraZeneca, también se administrará una dosis de vacuna de ARNm.
	- No es necesario un consentimiento informado para la tercera dosis, tampoco en aquellos con incapacidad cognitiva en los que su tutor legal ya autorizó su vacunación.
	- Si la persona ha pasado COVID-19, se administrará esta dosis de recuerdo igualmente, una vez que haya superado la infección y no se encuentre en aislamiento (ver tabla 4).
	- Si están en aislamiento por ser contacto con una persona con infección COVID-19, podrán vacunarse.
	- No participarán de esta medida, por el momento, otros centros que no sean residencias de mayores (salvo aquellas personas que pertenezcan a Grupo 7 o sean de edad a partir de 70 años).
	- Por el momento, no se administrará la tercera dosis a los profesionales sanitarios y sociosanitarios de estas residencias.
	- Se pueden aprovechar estas visitas a las residencias de mayores para rescatar a aquellas personas no vacunadas o incompletamente vacunadas.
	5.2. Dosis de recuerdo en personas de 70 años o más
	Se administrará una dosis de recuerdo con vacunas de ARNm a las personas de 70 y más años de edad (nacidas en 1951 o antes). Esta dosis de recuerdo se administrará a partir de los 6 meses de haber completado la pauta de vacunación. Se podrá administra...
	5.3. Dosis adicional para personas del Grupo 7 ampliado
	Se recomienda la administración de una dosis adicional de vacunas ARNm (preferiblemente la misma que la administrada con anterioridad) al menos 28 días después de la anterior dosis, para completar la pauta de vacunación a las personas con edad a parti...
	- Trasplante de órgano sólido:
	- Independientemente del tiempo transcurrido.
	- Trasplante de progenitores hematopoyéticos (alo y autotrasplante):
	- Que hubiesen recibido la primovacunación de 2 dosis en los dos años tras el trasplante/tratamiento
	- En caso de EICH o tratamiento inmunosupresor independientemente del tiempo transcurrido desde el trasplante, también recibirán la dosis adicional.
	- En caso de trasplante reciente que previo al mismo hubiera recibido dos dosis de vacuna, se recomiendan dos dosis adicionales de vacuna (con el intervalo estándar), comenzando entre 2 y 6 meses tras el procedimiento.
	- En caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19, el esquema de vacunación será de tres dosis de ARNm. La tercera dosis al menos 28 días tras haber recibido la segunda dosis.
	- Tratamiento sustitutivo renal (hemodiálisis y diálisis peritoneal).
	 Anticuerpos monoclonales anti-CD20: Rituximab, Ocrelizumab, Obinituzumab y Ofatumumab, Ibritumumab tiuxetan, Veltuzumab y Tositumomab. Dada la larga duración y el poder inmunosupresor de los fármacos anti-CD20, los pacientes se seguirán considerando...
	Mensajes para la población en relación con las notificaciones de acontecimientos adversos con la vacuna de AstraZeneca
	En el caso de una mujer que ha recibido una dosis de AstraZeneca antes del embarazo, y necesita completar la pauta durante el embarazo, se recomienda la administración de una dosis de la vacuna de ARNm.
	Más información en este enlace: https://www.andavac.es/campanas/covid/ciudadania-covid-19/embarazadas-vacunacion-covid-19/
	Está disponible en Andalucía para aquellas personas vacunadas, a través de la web de ClicSalud+ o la App de Salud Andalucía, con una validez de 365 días.
	Se considerarán personas con pauta completa de vacunación frente a COVID-19 aquellas que cumplan los siguientes supuestos:
	 Fichas técnicas de las vacunas frente a COVID-19 aprobadas en la UE:
	o Public Health England. COVID-19 Vaccination Programme. Information for healthcare practitioners. Version 3.10, 6 August 2021 (enlace) (último acceso: 18 octubre 2021).
	o Public Health England. COVID-19: The Green Book, chapter 14a. Ultima actualización: 30 July 2021 (enlace) (último acceso: 18 octubre 2021).
	o Oliver S, Gargano J, Marin M, et al. The Advisory Committee on Immunization Practices’ Interim Recommendation for Use of Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine-United States, 20 December 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2020;69:1922-1924.
	o CDC COVID-19 Response Team; Food and Drug Administration. Allergic reactions including anaphylaxis after receipt of the first dose of Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine – United States, December 14-23, 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. January 15, 2021...
	o CDC COVID-19 Response Team; Food and Drug Administration. Allergic reactions including anaphylaxis after receipt of the first dose of Moderna COVID-19 Vaccine — United States, December 21, 2020–January 10, 2021. MWWR . January 22, 2021 / 70. (enlace).
	o CDC. Use of mRNA COVID-19 Vaccine After Reports of Myocarditis Among Vaccine Recipients: Update from the Advisory Committee on Immunization Practices — United States, June 2021. Weekly / July 9, 2021 / 70(27);977–982.
	o CDC. Interim considerations: preparing for the potential management of anaphylaxis after COVID-19 vaccination (enlace) (último acceso: 20 septiembre 2021).
	o FDA. Moderna COVID-19 Vaccine EUA Fact Sheet for Healthcare Providers (enlace).
	o CDC. Moderna COVID-19 vaccine. Vaccine preparation and administration summary (enlace).
	o Oliver SE, Gargano JW, Marin M, et al. The Advisory Committee on Immunization Practices' interim recommendation for use of Moderna COVID-19 vaccine - United States, December 2020. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2021 Jan 1;69(5152):1653-1656. doi: 10.155...
	o Oliver SE, Gargano JW, Scobie H, et al. The Advisory Committee on Immunization Practices’ interim recommendation for use of Janssen COVID-19 vaccine — United States, February 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2021 Mar 5;70(9):329-332.
	o Polack FP, Thomas SJ, Kitchin N, et al; C4591001 Clinical Trial Group. Safety and efficacy of the BNT162b2 mRNA ovid-19 vaccine. NEJM. 2020;383(27):2603-2615.
	o Baden LR, El Sahly HM, Essink B, et al. Efficacy and Safety of the mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine. N Engl J Med. 2021;384:403-16.
	o Doria-Rose N,  Suthar M, Makowski M, et al. Antibody Persistence through 6 months after the second dose of mRNA-1273 vaccine for Covid-19. N Engl J Med. 2021;384:2259-61.
	o Frenck RW, et al. Safety, immunogenicity, and efficacy of the BNT162b2 Covid-19 vaccine in adolescents. N Engl J Med. 2021;385:239-50.
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	o Voysey M, Costa Clemens SA, Madhi SA, et al. Single-dose administration and the influence of the timing of the booster dose on immunogenicity and efficacy of ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) vaccine: a pooled analysis of four randomised trials. Lancet 2021.
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