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INFORMACION SOBRE VACUNAS COVID-19 13/01/2021

éPor qué debemos vacunarnos?

Las vacunas son una de las herramientas mds seguras y efectivas para proteger la salud y el futuro de
todos. La creacion de la vacuna frente a COVID-19 no parte de cero, sino que ya disponia de una ampliay
probada experiencia sobre cémo desarrollar vacunas con garantias de calidad, seguridad y eficacia.

La agilizacion en la fabricacidon de estas vacunas se ha llevado a cabo ya que la comunidad cientifica esta
movilizando recursos como nunca antes se habia hecho, financidndose la produccidn para poder disponer
de millones de dosis en el menor tiempo posible.

Se han superpuesto las fases I, Il y lll en la investigacién farmacoldgica acortando tiempos y se han
acelerado, por parte de las agencias reguladoras (en Espafia la AEMPS) los tramites para su aprobacion,
pasando de 2-3 afios a pocos meses, debido a un gran esfuerzo exigido por la situacién epidemiolégica de
pandemia.

Vacuna Comirnaty® desarrollada por PFIZER / BioNTech

Indicacion Esta indicado para la inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causada por el virus
terapéutica SARS-CoV-2, en personas de 16 afios de edad y mayores.

Priorizacidon de Personal de primera linea con mayor riesgo de exposicion: personal con actividades de
la vacunacion atencién directa a pacientes COVID, personal del ambito sanitario que trabaja de cara al
paciente, en la manipulacién de muestras y personal de salud publica.

Tipo de vacuna | La formulacion del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su entrada en las células del
huésped sin degradarse. La expresién de la informacién genética por la maquinaria celular
produce la proteina S del SARS-CoV-2, que se presenta en la superficie de la célula. La
deteccién de este antigeno induce una respuesta inmune frente a la proteina S, tanto de
de ARNm anticuerpos neutralizantes como de inmunidad celular, que es la base de la proteccidn frente
a la COVID-19.

y mecanismo de
accion: Vacuna

Al no contener virus vivos, ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad replicativa y
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.

Diseno del Se basa en un estudio multicéntrico, multinacional, aleatorizado 1:1, controlado con placebo,
estudio cegado para el observador. En la fase 2/3 se incluyeron mas de 43000 participantes con una
y resultados * edad media de 52 afios (16 a 91 afios). Se administraron dos dosis por via intramuscular y

separadas 21 dias de vacuna BNT162b2 30ug/dosis frente a placebo. Con una media de dos
meses de seguimiento, la eficacia o reduccion de riesgo relativo (RRR) fue del 95%, es decir el

riesgo de los vacunados se reduce en un 95% con respecto a los no vacunados.
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2034577

Limitaciones No se conoce la eficacia en prevencion de Covid-19 grave o permanente, hospitalizacion,
ingreso en UCI o mortalidad. Tampoco en infeccién asintomatica y la capacidad de transmitir
la enfermedad. Se desconoce el tiempo de inmunidad conferida por la vacuna.
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BT o (o) 112 (= Como con cualquier vacuna, puede no proteger a todas las personas que reciban. Dos dosis
la eficacia de la de vacuna reducen la probabilidad de enfermar.

vacuna Es necesario recibir dos dosis para obtener una correcta respuesta, y la proteccién es

Optima hacia los 7 dias de la segunda dosis de la vacuna.

“La vacunacion por tanto no exime seguir con las mismas medidas de seguridad: mascarilla, distancia
social e higiene de manos”

¢éCual es la seguridad de la vacuna?

Se ha estudiado en 43.448 participantes y en 37.706 con > 2 meses de seguimiento.
Las reacciones locales fueron generalmente de gravedad leve-moderada y desaparecieron en 1-2 dias.

e  Muy frecuentes: dolor en el lugar de inyeccidn (80%), fatiga (60%), cefalea
Efectos adversos (EA) (50%), mialgias (30%), artralgias (20%), fiebre (10%).
mas frecuentes e Frecuentes: nauseas y enrojecimiento en lugar de inyeccién.

e Siendo todos de intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos dias tras la vacunacion.

e FEstas reacciones son mds frecuentes tras la segunda dosis.

e Serecomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunacion.

e Se pueden producir reacciones vasovagales (sincope), o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al
acto vacunal.

e No se debe administrar una sequnda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado anafilaxia
con la primera dosis de Comirnaty.

e Poco frecuentes: insomnio, linfadenopatia, malestar, prurito en lugar de
Otros efectos adversos inyeccion.

e Raras: paralisis facial periférica aguda, anafilaxia**, hipersensibilidad.

**ipersensibilidad y anafilaxia: se han notificado eventos de andfilaxia. Siempre debe haber fdcilmente
disponibles, el tratamiento y la supervision médica adecuada en caso de que se produzca una reaccion andfildctica
tras la administracion de la vacuna.

¢Qué contraindicaciones tiene la vacuna?

Solo estd contraindicada en personas que hayan presentado una reaccion de hipersensibilidad (de tipo
anafilactico) a una dosis previa de vacuna mRNA frente a COVID-19 o a alguno de sus componentes:

Principio Vacuna de mRNA frente a COVID-19. Tras la dilucidn, el vial contiene 5 dosis de 0,3 ml con 30
activo microgramos de mRNA cada una.

Excipientes | ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315), 2-[(polietilenglicol)-
2000]-N,N-ditetradecilacetamida  (ALC-0159), 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina  (DSPC),
colesterol, cloruro de potasio, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de sodio.

Il11Precauciones de usoijii

Debe posponerse en personas con enfermedad febril aguda grave o infeccidén aguda, no en enfermedad leve sin
fiebre o sin afectacidn sistémica.

Se recomienda posponer en personas con antecedentes de reacciones alérgicas graves (anafilacticas), especialmente
si precisan llevar consigo adrenalina. Esta vacunacidn se valorara cuando se disponga de mas informacion.
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Recomendaciones en poblacion y situaciones especificas

Nifos y
adolescentes

No se recomienda utilizar en nifios <16 afios de edad.

Embarazoy
lactancia

e En embarazo:
- Experiencia de uso limitada, por lo que no se recomienda su uso, valorando el balance
beneficio/riesgo.
- Por principio de precaucién evitar el embarazo 2 meses tras 22 dosis.
- En caso de estar vacunada, se completara la vacunacion y se realizard seguimiento de
posibles efectos adversos.

e En lactancia:
- Se desconoce si la vacuna se excreta en leche materna, no hay datos de seguridad.
- Valorar la vacunacién en madres lactantes por alta exposicidn o alto riesgo de

complicaciones por COVID-19.

- En todo caso, la vacunacion debe responder a una decisién informada de la madre.
- No se recomienda ni demorar ni suspender la lactancia después de la vacunacion.

Personas
inmunodeprimidas
o con tratamiento
inmunosupresor

-Pueden recibir la vacuna aunque la inmunogenicidad y la eficacia de las vacunas son
inciertas. Valorar pues estos pacientes pueden tener un riesgo aumentado de padecer COVID-
19 grave.

-No se recomienda la interrupcién del tratamiento inmunosupresor.

-Los tratamientos con plasma de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados
en el tratamiento de COVID-19 no contraindican la recepcion de la vacuna. Para evitar
interferencias con la respuesta inmune a la vacuna se aconseja demorar la vacunacion al
menos 90 dias.

-En pacientes con cancer, deberian priorizarse, especialmente los pacientes con cancer de
pulmén y neoplasias hematoldgicas. Se recomienda en pacientes que estdn recibiendo
quimioterapia o inmunoterapia. 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. Valorar si reciben anticuerpos contra las células B o quimioterapia intensiva.

Paciente
anticoagulado y
trastornos de
coagulacion

e Como otras inyecciones IM, debe administrarse con precaucién para evitar hemorragias
siempre que se mantengan controlados y esté estable el INR. En estos casos administrar
con aguja fina y presionar dos minutos.

e Informar de la posibilidad de hematoma en el lugar de inyeccién.

Historial de e En caso de sintomas y/o sospecha de padecer COVID-19, posponer la vacunacion.
infeccion por e Puede administrarse en personas que hayan pasado el COVID-19 aunque se recomienda
SARS-CoV-2 retrasar la vacunacién durante 90 dias.
e En personas en cuarentena por ser contactos estrechos, se pospondra la vacunacién hasta
la finalizacién de la misma.
e No se recomienda el cribado seroldgico de rutina, previo a la vacunacion.
Alergias Puede vacunarse en caso de:

e Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, latex u otras no relacionadas con
vacunas o medicacion inyectable.
e Historia de alergia a medicinas administradas por via oral.
e Alergias no graves a otras vacunas o farmacos inyectables.
e Historia familiar de anafilaxia.
e Cualquier otro cuadro de anafilaxia no relacionado con vacunas o con farmacos iny.
Observar de 15-30 minutos tras administracion

Con otras vacunas

e Se recomienda separar la vacuna frente a la COVID-19 de otras vacunas un minimo de 7
dias, para evitar la coincidencia de posibles efectos adversos.
e No hay datos del efecto de la vacunacion concomitante en la respuesta inmune.
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Recomendaciones de vacunacion a adultos con patologias y comorbilidades

que aumentan el riesgo de enfermedad grave asociada a COVID-19
e Personas o condiciones con mayor riesgo de enfermedad grave, evidencia sélida: Cancer, enfermedad renal

crénica, EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica), afecciones cardiacas, tales como insuficiencia cardiaca,
enfermedad de la arteria coronaria o miocardiopatias, personas inmunodeprimidas por trasplante de érganos
sélidos, obesidad (indice de masa corporal, IMC >30 kg/m2 pero enfermedad de células falciformes, diabetes
mellitus tipo 2, enfermedad hepatica crénica grave, sindrome de Down (sobre todo a partir de 40 afios de edad)

e Personas o condiciones con mayor riesgo de enfermedad grave, evidencia media o baja: Asma moderada a
grave, enfermedad cerebrovascular, fibrosis quistica, hipertension arterial, inmunodeficiencias, VIH, uso de
corticosteroides u otro tratamiento inmunosupresor, condiciones neuroldgicas (por ejemplo, demencia),
enfermedad hepatica cronica moderada, fibrosis pulmonar, talasemia, diabetes mellitus tipo 1, personas
fumadoras.

“ Notifique los acontecimientos adversos tras la vacunacion, colaborando con la seguridad*”
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*INFORMACION ADICIONAL DEL ENSAYO CLINICO DE PFIZER

Poblacidn analizada: 36.523 participantes (18.198 grupo vacuna, 18.325 grupo placebo).
Medida: se evaluo el total de casos Covid-19 sintomaticos de cualquier gravedad confirmados en el total de la
poblacién (vacunados y no vacunados) con una muestra de 170 casos.

Resultados:
Vacuna | Placebo Riesgo Relativo (RR) (1C95%): 0,05 (0,02-0,10)
Casos COVID-19 8 162 Reduccién Absoluta del Riesgo (RAR) (IC95%): 0,84 % (0,70-0,98)
No casos 18.190 18.163 Reduccién de Riesgo Relativo (RRR): 95%
Total 18.198 18.325 Numero Necesario Tratar (NNT) (1C95%): 120 (103-143)
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