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Recomendaciones provisionales de vacunacién frente a COVID-19
para el otofio en Espafa

Aprobado por la Comision de Salud Publica el 21 de julio de 2022.
Elaborado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones.

1. Introduccion

El 18 de diciembre de 2020 la Comision de Salud Publica aprobd la Estrategia de vacunacion frente a
COVID-19 en Espafia®. En ella se recogen los criterios de priorizacién, los grupos de poblacién por orden
de priorizacién y los aspectos que deberian considerarse para que la vacunacién se realizase de la
mejor manera posible en cuanto hubiera vacunas disponibles. El 27 de diciembre de 2020, se inicia la
vacunacion frente a COVID-19 en Espaiia.

El objetivo inicial de la Estrategia fue reducir la morbimortalidad por COVID-19, teniendo en cuenta la
limitada disponibilidad de vacunas y la evolucidon continua del conocimiento sobre aspectos
fundamentales de esta enfermedad. Asi, dado el contexto sanitario extremadamente preocupante y
el desgaste del sistema sanitario, pero también la gravedad y transmisibilidad de las variantes que
circulaban en ese momento, era necesario proteger a la poblacién mas vulnerable y con mayor riesgo
de mortalidad y de enfermedad grave, asi como a la de mayor riesgo de exposicidn y transmisién a
otras personas?. Posteriormente, se continud con los grupos con funcién esencial para la sociedad® y
la vacunacion de diferentes grupos de muy alto riesgo®. Por ultimo, considerando la edad como el
principal factor de riesgo de enfermedad grave y muerte, y teniendo en cuenta la accesibilidad y
factibilidad a las vacunas, se acordé completar la vacunacion por franjas de edad, alcanzando
coberturas de casi el 93% de la poblacidn mayor de 12 afios con la pauta de primovacunacion
completa’.

El 31 de mayo de 2021 se amplid la indicacion de la vacuna Comirnaty en la ficha técnica a partir de los
12 afios y el 22 de junio de 2021 se extendio la recomendacién de la vacunacién frente COVID-19 a las
personas entre 12 y 17 afios de edad, priorizando a las que presentaban condiciones de muy alto
riesgo®. El 15 de diciembre de 2021 comenzé la vacunacidn de la poblacidn infantil entre 5y 11 afios’.

En vista de los datos que mostraban una disminucién de la efectividad de la vacunacién a lo largo del
tiempo, y en particular frente a la variante delta, emergente en ese momento, a partir de septiembre
de 2021 se recomendd la administracién de dosis adicional para completar la primovacunacién a las
personas de muy alto riesgo y dosis de recuerdo a las personas de 70 y mas afios de edad y a personas
internas en centros residenciales de mayores. Posteriormente, se amplié la recomendacién de dosis
de recuerdo a toda la poblacién de 18 afios y mas®. La dosis de recuerdo en personas de alto riesgo se
recomendd en febrero de 2022°. A fecha de 6 de julio de 2022 el 53,8% de la poblacion general y el
65,3% de las personas con 18 o mas afios de edad ha recibido una dosis de recuerdo®®.

Desde marzo de 2022, se valora regularmente la situacién epidemiolégica de COVID-19 en la poblaciéon
mas vulnerable, sobre todo en mayores de 60 afios, por grupos de edad, y en internos de residencias,
la evidencia cientifica disponible, asi como la efectividad de las vacunas con la intencién de actualizar
las recomendaciones de vacunacidn en relacidn a la administracion de una segunda dosis de
recuerdo®.

En este contexto, el presente documento expone las recomendaciones provisionales de la Estrategia
de vacunacion frente a COVID-19 para otofio de 2022.
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2. Antecedentes

En la valoracién de la segunda dosis de recuerdo que se viene realizando desde marzo de 2022 para
ciertos grupos de poblacién, desde la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, se han tenido
en cuenta diversas consideraciones, fundamentalmente: la alta efectividad de la vacunacion realizada
hasta el momento frente a la hospitalizacion y el fallecimiento, el efecto en la confianza de la poblacién
en la vacunacién frente a COVID-19 y la posible estacionalidad de la infeccidn.

Recientemente, el ECDC y la EMA han publicado un informe conjunto donde se recomienda
administrar una segunda dosis de recuerdo a personas de 80 y mas afios y considerar también la
vacunacion de personas de 60 y mas anos y aquellas con condiciones de riesgo, asi como planificar la
administracién de nuevas dosis de recuerdo en el otofio-invierno*2.

La propuesta de la Ponencia, hasta el momento, ha sido mantener una Unica Estrategia de vacunacién
frente a COVID-19 en nuestro pais, incidiendo en la importancia de recordar a la poblacién que
complete la pauta de vacunacidon recomendada para su edad y revisando estrechamente la situacién
epidemioldgica, especialmente en los grupos de poblacion mas vulnerables, a efectos de introducir la
segunda dosis de recuerdo en el momento mas apropiado.

3. Incertidumbres y posibles escenarios
a) Epidemiologia actual y nuevas variantes

Por un lado, la informacion epidemiolégica disponible a partir de SIVIES (12 de julio de 2022), indica
una estabilizacién en los indicadores de gravedad en las personas con 60 y mas afios, con pocos
ingresos en UCl en personas de esta edad y, aunque la velocidad de transmisién se habia incrementado
en esta onda, actualmente se observa un descenso claro en el nimero de casos. Esta tendencia se
mantiene también en las personas de 80 y mas afios*? (grafica 1).

Con respecto a las cepas circulantes, la variante dmicron sigue siendo la variante dominante en estos
momentos en Espaia, caracterizada por la mayor capacidad de escape inmune que variantes previas,
el incremento en la transmisibilidad y la menor gravedad de los casos'“.

Segun el ultimo informe semanal publicado el 12 de julio por el CCAES con la actualizacién de variantes,
mediante secuenciacién de muestras aleatorias, en la semana 25 de 2022 (20 a 26 de junio) el
porcentaje de dmicron se sitla en 100% y el linaje predominante es BA.5 (59,5%). Los cribados
aleatorios mediante PCR especifica para los linajes BA.4 y BA.5 han detectado en la semana 26 de 2022
(27 de junio a 3 de julio), porcentajes que oscilan en las diferentes CCAA entre el 59,8% y el 91,3%. Esta
misma semana, para el linaje BA.2, se encuentra entre el 5,3% y el 51,1%. Las mutaciones presentes
en estos linajes suponen un importante cambio antigénico que les otorga un mayor escape inmune.
Hasta el momento no se han observado diferencias en la gravedad de los casos para ninguno de ellos.
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Incidencia acumulada de 14 dias y proporcion de personas hospitalizadas por fecha de diagndstico en >=80 afios
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b) Coberturas, efectividad de la vacunacién y reinfecciones
- Coberturas de primovacunacion y dosis de recuerdo por grupos de edad

A 1 de julio de 2022 el 92,7% de la poblacién mayor de 12 afios tiene la pauta completa de
primovacunacion (99% de las personas con 80 y mas afios, 95,4% de las personas con 40 y mas afios, y
84,6% de las personas entre 20-29 afios), y a un 65% de la poblacién mayor de 18 afios se le ha
administrado la dosis de recuerdo (92,5% de las personas con 80 y mds afios, 80,9% de las personas de
40 y mas anos, y un 40,5% de las personas entre 20-29 afios). El 55% de la poblacién infantil entre 5y
11 afios han recibido al menos una dosis de vacuna y un 44,7% tiene la pauta completa®. El detalle de
las coberturas de vacunacion estd disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/vacunaCovid19.
htm

- Efectividad (EV) por grupos de edad

En el informe de efectividad de vacunacidn frente a COVID-19 de mayo de 2022°, se observa alta
efectividad (85-90%) de forma mantenidas frente a hospitalizacidn y defuncidén en mayores de 60 afios,
con una mayor caida en personas de 80 y mads afios. En el analisis con datos hasta 30 de junio, se
mantiene la misma tendencia, con una EV en personas de 80 y mas afos del 68% (IC95%: 65 a 71) y
del 70% frente a defuncién (1C95%: 60 a 77). Ademas, los casos notificados a SIVIES y la informacién
de vacunacion disponible de los mismos, muestran una incidencia y una letalidad mas elevada (mas de
10 veces superior en el caso de infeccidn) en personas de 60 y mas afios no vacunadas frente a las
vacunadas de la misma edad.

- Datos de reinfeccion

En la Comunidad de Madrid se ha observado una tasa de reinfeccidn en personas de 60 y mas afios de
un 4,5% desde el inicio de la pandemia, habiendo ocurrido el 3,0%, 40,9% y el 55,9% respectivamente
durante la quinta, sexta y séptima ondas'’. En otros estudios se muestran diferentes tasas de
proteccion tras la reinfeccidon en funcién de la edad, la vacunacién previa y el tiempo transcurrido
desde la vacunacion, siendo en general una clinica mas leve. Los principales factores de riesgo de
enfermedad grave tras reinfeccion son la mayor edad, el sexo (mayor en hombres) y otras
enfermedades concomitantes®*?,

c) Papel de la inmunidad hibrida

En el momento actual es necesario diferenciar entre la proteccidn inmunitaria inducida por una o mas
infecciones por SARS-COV-2, lainmunidad debida a la vacunacion (serie primaria y recuerdo), y aquella
inmunidad, denominada “hibrida”, que es la proteccién inmunitaria conferida por una o mas dosis de
vacuna frente a COVID-19 y haber pasado al menos una infeccién antes o después de la vacunaciéon?>?.,

Hasta el momento??, se ha observado que la inmunidad hibrida confiere una proteccién mejorada
frente a los distintos desenlaces de la infeccién en comparacion con la inmunidad inducida solo por la
infeccidn, tanto en magnitud de la respuesta inmune como en su amplitud frente a las distintas
variantes antes de dmicron??, Frente a los diferentes linajes de dmicron la actividad neutralizante es
buena frente a BA.1y BA.2?*, aunque desciende de manera consistente y significativa a BA.4y BA.5%%,
Por otra parte, se desconoce la duracidn de la proteccién, aunque se mantiene en niveles altos frente
a enfermedad grave al menos hasta el dia setenta?’.

Por lo tanto, las personas que han tenido una infeccién por SARS-CoV-2 se pueden beneficiar de la
vacunacion, ya que la respuesta inmunoldgica en futuras exposiciones al SARS-CoV-2, en comparacion
con la respuesta inmune de personas que solo se han vacunado, es mas robusta y también mas amplia,
con mejor proteccion frente a nuevas variantes y subvariantes®, ya que se produce una respuesta
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sinérgica (de 25 a 100 veces mayor de la esperada por cada una de ellas individualmente y que estd en
clara relacién con las células B de memoriay las células T CD4+)%. Esto también se observa en personas
vacunadas que tienen infeccidn posterior.

d) Estacionalidad

Si bien la estacionalidad aln no esta completamente establecida para el SARS-COV-2, la evidencia de
los ultimos dos afios apunta a que puede haber una transmisién mds importante durante la temporada
de invierno, como ocurre con otros virus respiratorios3®3L. Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta
esta posible estacionalidad en la planificacién de las campafias de vacunacién de otofio®.

e) Vacunas adaptadas a nuevas variantes

Las vacunas autorizadas hasta el momento confieren niveles mds altos de proteccidn frente a la
enfermedad grave que frente a la infeccidon por SARS-CoV-2, observandose una disminucién a partir
de los seis meses®.

Las autoridades regulatorias mundiales reconocen que las vacunas disponibles contindan ofreciendo
proteccién frente a la enfermedad grave, hospitalizaciones y fallecimientos, recomendando, por tanto,
su uso en series primarias y recuerdos. Los datos disponibles de las nuevas vacunas, utilizadas como
dosis de recuerdo, dirigidas principalmente contra las variantes de preocupacion (VOC) que circulan
en la actualidad, indican que pueden potenciar y ampliar la respuesta inmune y por consiguiente la
proteccién frente a todas las manifestaciones clinicas.

Por otro lado, sigue siendo un objetivo prioritario lograr una alta cobertura en los grupos mas
vulnerables, independientemente de su historial de infeccién, ya que las dosis de recuerdo estdn
asociadas con una mayor proteccidn contra la variante dmicron y algunas de sus subvariantes34,
También, la fatiga pandémica y el cansancio de la poblacién y la mejor proteccién generada con
intervalos mdas amplios entre dosis repetidas de vacunacidon son factores a considerar en la
incorporacion de nuevas dosis de recuerdo®>3637,

f) Escenario mas probable en otofio de 2022

La pandemia de COVID-19 continua siendo actualmente una gran amenaza para la salud publica y sigue
planteando enormes retos, tales como la mayor transmisibilidad, posible mayor gravedad y el escape
inmunitario a las vacunas disponibles debido a la posible apariciéon de nuevas variantes. Sin embargo,
hasta el momento se ha demostrado que la vacunacién reduce la enfermedad grave, la mortalidad y
la sobrecarga asistencial; siendo necesario considerar, por otra parte, que gran parte de la poblacion
puede tener proteccion frente a infecciones graves al disponer de inmunidad hibrida adquirida.

Aunque en este momento no es posible predecir como sera la evolucion de la pandemia, el escenario
mas plausible es la aparicidn de nuevas ondas epidémicas en otofio-invierno, posiblemente por nuevas
variantes, que previsiblemente pueden afectar de forma madas importante a las personas mas
vulnerables. Este hecho, junto con la circulacién de otros virus respiratorios, como el de la gripe, puede,
ademas, generar de nuevo una importante sobrecarga del sistema sanitario.

En esta situacién, se considera importante reforzar la proteccién de las personas mas vulnerables y del
personal sanitario y sociosanitario. La vacunacidn de este ultimo grupo de poblacidn se justifica por
mejorar su proteccién y asegurar el mantenimiento de los sistemas sanitario y sociosanitario.
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4. Personas con alto grado de inmunosupresion que no responden
adecuadamente a la vacunacién

Algunas personas con condiciones de muy alto riesgo por inmunosupresion grave (incluidas en el
grupo 7 de la Estrategia de la vacunacion) o por tratamientos inmunosupresores, no responden
adecuadamente a la vacunacion, bien tras la dosis adicional como tras la primera dosis de recuerdo, lo
que les hace especialmente susceptibles a padecer cuadros clinicos graves tras una infeccién por SARS-
COV-238’39'40’41.

En estos grupos de poblacidn con alto grado de inmunosupresion, la inmunizacién pasiva mediante la
administracién de farmacos con indicacidn de uso para profilaxis preexposicion puede ser la alternativa
para proporcionar la proteccion frente a una posible infeccidn por el virus SARS-CoV-2.

En el momento actual (julio 2022) solo hay un farmaco, Evusheld (combinacién de los anticuerpos
monoclonales, cilgavimab y tixagevimab), autorizado para profilaxis preexposicion***® que ha
mostrado eficacia frente a la variante dmicron y sus diferentes linajes, incluyendo BA.2, BA.4 y BA.5,
predominantes en Espafia en este momento)*#>4®, Las recomendaciones de su utilizacién en Espafia
se han actualizado recientemente y estan disponibles en el documento Recomendaciones de
utilizacidn de Evusheld para la prevencion de COVID-19. (Correcciones) 27 junio 2022

La evidencia reciente sugiere que la vacunaciény la inmunizacidn pasiva con anticuerpos monoclonales
no son excluyentes una de la otra y se recomienda iniciar el tratamiento con anticuerpos monoclonales
a partir del dia 15 tras la vacunacion®”%8,

5. Recomendaciones provisionales
a) Completar la pauta de vacunacion

Es importante recordar a la poblacidn que inicie o complete, segln cada caso, la pauta de vacunacién
recomendada para su edad, sin necesidad de esperar al otofo-invierno, incluso aunque haya pasado
la enfermedad. En caso de haber pasado la infeccidn tras recibir la pauta completa de primovacunacion
el intervalo en el que se recomienda la administracion de la dosis de recuerdo es de 5 meses aunque
podra administrarse como minimo a partir de las 4 semanas tras el diagndstico.

b) Nueva dosis de recuerdo en adultos en otofio de 2022

Como se ha mencionado anteriormente, es muy probable que ni el padecimiento de la infeccién ni la
vacunacion, sean altamente protectoras frente a las nuevas subvariantes de dmicron. Por otra parte,
la infeccion mas la vacunacion, a pesar de inducir una inmunidad hibrida, puede que no sea duradera
ni logre una sustancial proteccidn frente a las nuevas subvariantes.

Teniendo en cuenta el escenario epidemiolégico actual, se recomienda una nueva dosis de recuerdo
en otofo-invierno a la poblacidon adulta de 60 y mas aios de edad, a las personas internas en
residencias de mayores y a aquellas con condiciones de riesgo®, e independientemente del numero
de dosis recibidas y del nimero de infecciones previas, al menos 5 meses desde la ultima dosis de
ARNm.

Ademas, se recomienda la administracion de una dosis de recuerdo al personal sanitario y
sociosanitario que trabaja en atencidn primaria, centros hospitalarios o residencias de mayores o de
atencion a la discapacidad, por su mayor exposicion y posibilidad de transmision a personas
altamente vulnerables, asi como por la necesidad de garantizar el funcionamiento del sistema
sanitario y sociosanitario, sobre todo en los momentos de mayor sobrecarga asistencial. A este
colectivo se le administrara la dosis de recuerdo al menos 5 meses desde la ultima dosis de vacuna
de ARNm o desde la altima infeccion.
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Se priorizara a las personas internas en residencias de mayores y de 80 y mas anos, después al
personal sanitario y sociosanitario, y se continuara con las personas con condiciones de riesgo y
aquellas con edad entre 60-79 afios.

La fecha de comienzo de la campana de vacunacion se establecera en funcién de la situacién
epidemioldgica y de la disponibilidad de nuevas vacunas. En caso de que la situacién epidemioldgica
lo requiera y no estuviesen aun disponibles las nuevas vacunas, se podria iniciar la administracién de
la segunda dosis de recuerdo con las vacunas disponibles.

Esta dosis de recuerdo se podra administrar junto con la vacuna de la gripe y/u otras vacunas (como la
vacunacion frente a neumococo), o bien, adelantarse a ellas, en funcidn de la situacion epidemiolégica
y la factibilidad.

Ademas, podra ampliarse la recomendacion de dosis de recuerdo frente a COVID-19 a otros grupos
de poblacidn si la situacion epidemiolégica o la nueva evidencia disponible asi lo requirieran.

c) Personas con alto grado de inmunosupresion que recibieron Evusheld

Las personas que recibieron Evusheld y mantienen la indicacién del fdrmaco deberan recibir otra dosis
del farmaco a partir de los 6 meses después de la primera administracién. La administracién de dosis
de recuerdo de vacuna frente a COVID-19 en las personas que reciben Evusheld se realizara segun
valoracion médica individualizada.

Estas recomendaciones son provisionales y se actualizardn en funcién de la situacion
epidemioldgica y de la nueva evidencia. Ademas, desde la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones se hara un seguimiento estrecho de la situacidn epidemioldgica y se
revisaran las recomendaciones en funcidn del tipo de nuevas vacunas COVID-19 disponibles
para uso como dosis de recuerdo en otofio.
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6. ANEXO — Recomendaciones de dosis de recuerdo en otofio en otros paises™

PREVISION OTONO-INVIERNO 2022

Probablemente recomendaran una 42 dosis para la poblacion general en otofio/invierno, asi
como una 52 dosis para las personas a las que se les recomendé la 42:

AUSTRIA - Personas 280 afos.

- Personas de 65-79 afios con condiciones de riesgo

Se ofrecera a todas las personas 218 afios la posibilidad de una dosis de recuerdo en otofio (42
dosis), priorizando a las personas = 65 afios, internos en residencias y personas con

BELGICA inmunosupresion. También personal sanitario y sociosanitario. Independientemente de las
dosis previas. Intervalo recomendado de 6 meses con la dosis previa. Si recibieron una dosis de
recuerdo recientemente, deben transcurrir como minimo 3 meses.

Campafia de otofio de vacunacion frente a COVID-19 dirigida a personas 250 afios, asi como a
personas < 50 aios de edad con un riesgo particular de un curso grave de COVID-19, por
ejemplo, personas con inmunosupresidn severa. El inicio del programa de vacunacién frente a
DINAMARCA COVID-19 vy la gripe sera el 1 de octubre de 2022, pero a algunos de los grupos mas vulnerables,
como los residentes de hogares de ancianos y las personas de mayor edad, se les podra ofrecer
ya la vacunacién desde mediados de septiembre. En funcion de la situacion epidemioldgica se
puede adelantar toda la campafia de vacunacion.

Recomienda la administracion de una segunda dosis de recuerdo a partir del 15 de agosto (42
FINLANDIA dosis) a la poblacién entre 60 -70 aios (previamente a las personas = 70 afios ) y personas entre
12-59 aios con condiciones de riesgo.

Preparan una campafia de vacunacién frente a COVID-19 para los mas vulnerables en otofio,
con varios escenarios y que coincidird con la campaia de gripe. Dirigida fundamentalmente a:
- Personas inmunocomprometidas y su entorno,

- Personas >65 afos

- Personas con comorbilidades

- Se considerara la vacunacidn de sanitarios y sociosanitarios.

FRANCIA

Recomienda una dosis de recuerdo adicional, a partir del 1 de septiembre, a los siguientes
grupos:

- Personas > 65 afios

- Personas > 18 afios de grupos de riesgo, como son

SUECIA * Mujeres embarazadas.

® Personas con inmunosupresion

¢ Personas con enfermedades cardiacas o respiratorias.

- Personas de 18-64 afios sin patologias de riesgo: se recomienda vacunacién con 3 dosis, pero
se ofrece la 22 dosis de recuerdo a los que la soliciten.

Han publicado que en la campafia de vacunacion en otofio se ofrecera una dosis de recuerdo a
los siguientes grupos de poblacidn:

- Personas internas en residencias

- Personal sanitario y sociosanitario

- Personas 265 afios

- Personas de 16-64 anos con condiciones de riesgo

REINO UNIDO

Recomienda una dosis de recuerdo en otofo-invierno, independientemente del n2 de dosis
recibidas previamente, a los siguientes grupos de poblacion:

CANADA - Persona 265 afios,

- Personas 212 afos con condiciones de riesgo

- Se podria ofrecer a las personas 12-64 afios que lo solicitasen,

* la informacién se ha actualizado en las paginas web de los paises a fecha de 22 de julio de 2022 y del ECDC
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