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Aprobado por la Comision de Salud Publica el 15 de diciembre de 2022.
Elaborado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones.

1. Introduccion

El 18 de diciembre de 2020 la Comisién de Salud Publica (CSP) aprobé la Estrategia de vacunacion frente
a COVID-19 en Espafia. En ella se recogian 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 funciéon de la disponibilidad de vacunas. El 27 de diciembre de 2020, se inicio
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 evolucién
continua del conocimiento sobre aspectos fundamentales de esta enfermedad. Asi, se priorizd a la
poblacién mas vulnerable con més alto riesgo de enfermedad grave?, continuando con los grupos de
poblacién esenciales con mayor exposicidon®. Posteriormente, considerando la edad como el principal
factor de riesgo de enfermedad grave y muerte, se acordé completar la vacunacidn por franjas de edad,
alcanzando coberturas de casi el 93% de la poblacién mayor de 12 afios con la pauta de primovacunacion
completa*®. Ademas, a finales de diciembre de 2021 se comenzd con la vacunacién de la poblacidn
infantil entre 5y 11 afios®.

Debido al descenso de la proteccidon conferida por el esquema de vacunacién a lo largo del tiempo, a
partir de septiembre de 2021 se recomendd la administracion de una dosis adicional para completar la
primovacunacion a las personas de muy alto riesgo y de una dosis de recuerdo a las personas de 70 y
mas afos de edad y a personas internas en centros residenciales de mayores. Posteriormente, se amplié
la recomendaciéon de administrar una dosis de recuerdo a toda la poblacién de 18 y més afios de edad’.
En personas de alto riesgo se recomendd una dosis de recuerdo en febrero de 20228, A 25 de noviembre
de 2022, el 55,4% de la poblacidn general y el 92,4% de las personas con 60 o mas afios de edad ha
recibido una dosis de recuerdo tras la primovacunacion®.

Desde marzo de 2022, se ha seguido estrechamente la situacién epidemioldgica de COVID-19 en la
poblacién mas vulnerable (a partir de 60 afos), con la intencién de actualizar las recomendaciones de
vacunacion en relacion a la administracion de una nueva dosis de recuerdo. Asi, el 21 de julio de 2022 la
CSP acordé las Recomendaciones provisionales de vacunacion frente a COVID-19 para el otofio en
Espaiia, en las que se planted la administracion de una dosis de recuerdo frente a COVID-19 en el otofio-
invierno a la poblacidn de 60 y mas afos de edad, a las personas internas en residencias de mayoresy a
aquellas con condiciones de riesgo, independientemente del nimero de dosis recibidas y del nimero de
infecciones previas, al menos 5 meses desde la ultima dosis de vacuna. También se recomendé la
administracion de una dosis de recuerdo al personal sanitario y sociosanitario®.

Por otro lado, en julio de 2022, y como todos los afios, se publicaron las Recomendaciones de vacunacién
frente a la gripe temporada 2022-2023. La experiencia en las Comunidades Auténomas (CCAA) sobre la
administracién conjunta de vacunas frente a COVID-19 y a gripe fue positiva en la temporada pasada
2021-2022. Las publicaciones disponibles muestran que no se ha observado una diferencia en las
respuestas inmunes de ambas vacunas tras su administracién conjunta o por separado. Respecto al perfil
de seguridad, tampoco se han observado diferencias significativas en cuanto a la reactogenicidad local
y sistémicall2,
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https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe.pdf

Actualizacion de las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 para el otofio-invierno en Espafia

A continuacion, se actualizan las recomendaciones de vacunacién frente a COVID-19 para este otofio
2022.

2. Situacion epidemioldgica, nuevas variantes y proteccion de la vacunacion frente a
COVID-19

La informacion epidemioldgica disponible a partir de SIVIES (25 de noviembre de 2022), indica un ligero
aumento en los indicadores de gravedad con respecto la situacién en septiembre 2022 tanto en la tasa
de ocupacion hospitalaria como en ingresos en UCI en personas con 60 o mas afios. La letalidad en
personas de esta edad es similar a la observada en septiembre 20223,

Con respecto a las cepas circulantes, la variante édmicron sigue siendo la dominante en Espafia. Esta
variante se caracteriza por una mayor capacidad de escape inmune respecto a variantes previas, un
incremento en la transmisibilidad y una menor gravedad de los casos. Segun el ultimo informe semanal,
publicado el 12 de diciembre, sobre la actualizacidn de variantes!* mediante secuenciacién de muestras
aleatorias en la semana 47 de 2022 (21 a 27 de noviembre), el porcentaje de émicron se sitda en 100%.
Los linajes BQ.1 y derivados de este, incluyendo BQ.1.1, que han demostrado un rapido ritmo de
crecimiento en otros paises europeos y presentan mutaciones clave en la espicula adicionales a las de
BA.4/5, en la semana 47, suponen el 78,4%.

Los cribados aleatorios mediante PCR especifica en las CCAA que han cribado un nimero de muestras
superior a 30 en la semana 48 (28 de noviembre a 4 de diciembre) han detectado, para los linajes BA.4
y BA.5 porcentajes que oscilan entre el 87% y el 96,3% y para el linaje BA.2, entre el 0% y el 39,9%. Hasta
el momento no se han observado diferencias en la gravedad de los casos para ninguno de ellos. El 20 de
octubre de 2022, el ECDC designd el linaje BQ.1 y sus sublinajes, incluyendo BQ.1.1, como variantes de
interés. Son los linajes que estan creciendo a mayor ritmo en los paises europeos y su prevalencia en las
dos ultimas semanas de noviembre supera el 40%. El 8 de diciembre se designd también como variante
de interés al linaje recombinante XBB*,

Las mutaciones que definen tanto este nuevo linaje BQ.1 como otros nuevos linajes (como XBB),
detectados todavia en porcentajes mucho menores, se han relacionado con el grado de evasion a la
respuesta inmune y por el momento no existen indicios de que se relacionen con una mayor gravedad
de los casos™.

Aunque algunos articulos muestran un descenso de la efectividad frente a la hospitalizacién con el paso
del tiempo, los ultimos informes sobre la efectividad vacunal en Espafia mostraban, en octubre de 2022,
una alta efectividad, ligeramente inferior a informes previos, tanto frente a hospitalizacién (superior al
70% en mayores de 80 afios) como frente a defuncidn (superior al 80% en mayores de 70 afios), si bien
aun no se puede observar el impacto de la dosis de recuerdo de otofio™.

En un reciente estudio basado en la vigilancia centinela de IRAG en Espafia que ha estimado la
efectividad frente a hospitalizacidn por COVID-19 en periodos de circulacién de las variantes alfa, delta
y émicron, se ha observado una menor efectividad en el periodo de circulacién de la variante dmicron
relacionada con una pérdida de efectividad con el tiempo desde la vacunacion. Los resultados muestran
el beneficio de las dosis de recuerdo frente a COVID-19 grave, especialmente en los primeros meses tras
la vacunacion (89-92%)¢Y7.

Otros estudios de efectividad realizados en paises de nuestro entorno, como Reino Unido, también
muestran la alta efectividad de las dosis de recuerdo en la proteccidn frente a hospitalizacién por los
sublinajes BA.4 y BA.5®%. En Estados Unidos (EE.UU.), en un estudio realizado durante el periodo de
circulacién de BA.4/BA.5 y sus sublinajes, han observado una proteccién adicional frente a infeccidn
sintomatica de las vacunas bivalentes frente a haber recibido 2, 3 0 4 dosis de vacuna monovalente.
Ademas, los datos procedentes de la vigilancia epidemioldgica también apuntan a que todos los grupos
de poblacién vacunados con dosis de refuerzo de vacunas bivalentes tienen tasas de defuncion mas
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bajas que aquellos que habian sido vacunados pero que no habian recibido dosis de refuerzo con
vacunas bivalentes'®?°,

En relacidn con el papel de la inmunidad hibrida (por vacunacién y por inmunidad postinfeccion) hay
gue considerar que las personas que han tenido una infeccidn por SARS-CoV-2 se pueden beneficiar de
la vacunacién, ya que se ha observado que la respuesta inmunolégica en futuras exposiciones al SARS-
CoV-2 es mas robusta y también mas amplia comparada con la que se alcanza en personas que han
recibido vacuna o que solo han pasado la infeccidn, y con mejor proteccidn frente a nuevas variantes y
subvariantes?.

3. Vacunas frente a COVID-19 y vacunacién en otofio-invierno

Las autoridades regulatorias mundiales reconocen que las vacunas monovalentes de ARNm (Comirnaty
y Spikevax), vacunas de vectores de adenovirus (Vaxzevria y Jcovden - vacuna de Janssen) y una vacuna
de proteinas recombinante (Nuvaxovid), todas autorizadas tanto para primovacunacidon como para dosis
de recuerdo contintian ofreciendo proteccion frente a la enfermedad grave, la hospitalizacién vy el
fallecimiento, recomendando, por tanto, su uso en series primarias y dosis de recuerdo.

Alo largo de los meses de septiembre y octubre de 2022 se han autorizado en la Unidn Europea cuatro
vacunas adaptadas a las nuevas variantes de émicron circulantes?>?*?4, Estas vacunas adaptadas son
vacunas de ARNm bivalentes frente a la cepa original y la variante BA.1 y frente a la cepa original y la
variante BA.4/BA.5 de las vacunas de Comirnaty y Spikevax.

Estas nuevas vacunas bivalentes de ARNm autorizadas para su utilizacién como dosis de recuerdo en
personas de 12 y mas afios (salvo Comirnaty original/BA.4/5 que también esta autorizada como dosis de
recuerdo para personas entre 5y 11 afos), indican que pueden potenciar y ampliar la respuesta inmune
y, por consiguiente, la proteccidn frente a todas las manifestaciones clinicas®26. Con los datos clinicos y
preclinicos existentes se puede concluir que cualquiera de estas cuatro vacunas son alternativas
adecuadas y no hay evidencia para favorecer a una u otra.

Con respecto a vacunas de proteinas, la vacuna Nuvaxovid (Novavax), vacuna de proteina S obtenida
por técnicas de recombinacidén genética, esta autorizada tanto para primovacunacién en personas de 12
y mas afos como para dosis de recuerdo en personas de 18 y mds afios que recibieron primovacunacion
con vacunas de ARNm o de vectores de adenovirus?’. Asimismo, el 10 de noviembre de 2022 la Comisidn
Europea ha autorizado la vacuna VidPrevtyn Beta (Sanofi/GSK), vacuna de proteina S de la variante beta
obtenida por recombinacién de ADN y con adyuvante AS03, para su utilizacién como dosis de recuerdo
frente a COVID-19 en personas de 18 y mas afios que hayan recibido primovacunacién con vacunas de
ARNm o de vectores de adenovirus®®%, Estas vacunas ofrecen proteccién cruzada frente a dmicron y
algunas de sus subvariantes?%:303132,

En Espaiia, en el momento actual estan disponibles para el otofio - invierno 2022-2023 las vacunas
Spikevax original/édmicron BA.1, Spikevax original/6micron BA.4-5, Comirnaty original/dmicron BA.4-5y
VidPrevtyn Beta, ademas de algunas vacunas ARNm monovalentes. Estas vacunas ofrecen proteccidn
tanto frente a las variantes BA.1y BA.4/5 como frente a las variantes que circularon con anterioridad?2°,
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4. Vacunacién en poblacion infantil de 6 a 59 meses de edad?

El pasado 20 de octubre de 2022 la Comisidon Europea autorizd la utilizaciéon de las vacunas frente a
COVID-19, Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, en poblacién infantil de 6 meses a 4 afios y Spikevax, de
Moderna, en poblacién infantil entre 6 meses a 5 afios®. La vacuna de Comirnaty se ha autorizado con
una pauta 3 dosis de 3 ug (intervalo de 3 semanas entre la 12 y la 22 dosis y de 8 semanas entre la 22y
la 32 dosis), especificando que la eficacia puede ser menor en personas inmunocomprometidas, y la
vacuna Spikevax con una pauta de 2 dosis, de 25 ug cada dosis (intervalo de 4 semanas entre dosis) para
poblacién infantil general y de 3 dosis para poblacién con alto grado de inmunosupresion (32 dosis con
un intervalo de al menos 8 semanas tras la 22 dosis). Ambas vacunas son monovalentes de la cepa
Wuhan. Estas vacunas han demostrado niveles de eficacia y seguridad comparables a los obtenidos en
los grupos de poblacién de 18 a 25 afos. En EE.UU. casi un millén de nifios han recibido estas dos
vacunas, observandose un perfil de seguridad similar al observado en ensayos clinicos**. Actualmente
en Espaiia solo esta disponible la vacuna de Comirnaty.

En general, la poblacion infantil tiene una incidencia baja de hospitalizacién por infeccién por SARS-CoV-
2 asi como de ingreso en UCI y fallecimiento. La probabilidad de que la COVID-19 evolucione hacia la
gravedad es inferior en la poblacién infantil a partir de los 6 meses de vida en comparacién con los
adolescentes y adultos3>3637:38,

Teniendo en cuenta la epidemiologia de la COVID-19 en la poblacién entre 6 meses y 59 meses y las
caracteristicas de las vacunas frente a COVID-19 autorizadas en este grupo de poblacidn, se recomienda
la vacunacién frente a COVID-19 en poblacién infantil de 6 a 59 meses con condiciones de muy alto
riesgo que inducen alto grado de inmunosupresion, como trasplante de progenitores hematopoyéticos,
trasplante de érgano sélido, fallo renal crénico, infeccién por VIH con bajo recuento de CD4, algunas
inmunodeficiencias primarias y ciertas terapias inmunosupresoras® (Anexo 2).

5. Personas con alto grado de inmunosupresion que no responden adecuadamente a la
vacunacion

Apartado actualizado en el siguiente enlace:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/do
cs/Recomendaciones uso Evusheld Cambios.pdf

Algunas personas con condiciones de muy alto riesgo por inm i6n grave (incluidas en el grupo
7 de la Estrategia de la vacunacién) o p r. xanmunosupresores no responden
adecuadamente a la vacunacioén, bien tras I I como tras la primera dosis de recuerdo, lo
gue les hace especialmente suscept| cuadros clinicos graves tras una infeccion por SARS-

COV-239’40’41’42. (

a Recomendaciones elaboradas por el Grupo de trabajo vacunacién COVID-19 en poblacién infantil, de la Ponencia de Programa
y Registro de Vacunaciones formado por: Aurora Limia Sdnchez, Carmen Olmedo Lucerdn y Laura Sanchez-Cambronero Cejudo
(DG Salud Publica, MS); José Antonio Navarro Alonso (Consultor Honorario Permanente de la DGSP); Angel Hernandez Merino
(Asociacién Espafiola de Pediatria/FACME); David Moreno Pérez (Andalucia); Carlos Rodrigo Gonzalo de Liria (Sociedad
Espafiola de Infectologia Pediatrica); Antonio Soriano Arandes (COPEDICAT); Federico De Montalvo Jaaskelainen y Vicente
Bellver Capella (Comité de Bioética de Espafia); Pablo Cabrera Alvarez (Socidlogo. Universidad Essex); Celia Diaz Catalan
(Sociélogo. UCM); Agustin Portela Moreira y Ana Sagredo Rodriguez (AEMPS, MS); M. José Sierra Moros (CCAES, MS); Amparo
Larrauri Camara y Susana Monge (CNE, ISCIII).

b Estos mismos grupos se incluyeron bajo la misma denominacién en documentos anteriores
(https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Historico NotasCOVID-
19/docs/Administracion de dosis_adicionales en personas que han recibido una pauta completa de vacunacion frent
e a COVID-19 7 sept.2021.pdfy
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Actualizaciones Estrategia
Vacunacion/docs/COVID-19 Actualizacion9 EstrategiaVacunacion.pdf).
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En un estudio recientemente publicado se observd que la respuesta a la vacunacién frente a COVID-19
(respuesta humoral) en pacientes adultos con enfermedades inflamatorias inmunomediadas, en
tratamiento con terapias inmunosupresoras, era mayor tras recibir 4 dosis de vacuna frente a COVID-19
que tras recibir 3 dosis. Esta diferencia fue estadisticamente significativa. Asimismo, los pacientes que
habian sufrido una infeccién tras recibir 3 dosis desarrollaron mayor respues moral que los que
recibieron 4 dosis. Esto sugiere que la respuesta humoral puede mejorar tras | acion de dosis
de recuerdo y que la inmunidad hibrida puede jugar un papel en la p cion de este tipo de
pacientes®,

En estos grupos de poblacién con alto grado de inmunosupresion la in
administracién de farmacos con indicacién de uso para profilaxis pgeexpd

complementaria a la vacunacién para proporcionar proteccion fréﬁ n
SARS-CoV-2.

En el momento actual solo hay un farmaco, Evusheld® (combin anticuerpos monoclonales,
cilgavimab y tixagevimab), autorizado para profilaxis preexposici ha mostrado eficacia frente
a la variante 6micron®4647:484950 Erente a las nuevas subvarj ntes, BQ.1y BQ.1.1, derivados
de BA.5 se ha observado que Evusheld® pierde su actividagiide g izacién in-vitro en algunos casos

hasta mas de 2000 veces®®**%33  Asimismo, un estudio rd

combinacion de cilgavimab/tixagevimab pierde totalm su aeevidad neutralizante in-vitro frente a
BQ.1.1%% Frente a otras nuevas subvariantes como BB ha observado una reduccién en su
actividad neutralizante in-vitro del orden de 50 6 ve espectivamente, o incluso pérdida de

actividad neutralizante en el caso de XBB>% 54

Si bien la evidencia actual muestra que posiblemen farmaco no proporcione proteccién frente a
las nuevas variantes circulantes (incluyendo Q1.1%7, no debe descartarse la posible circulacién
posterior de variantes que pudieran ser suscefitib sheld® como ocurrié cuando empezd a circular
la variante BA.2.

estra que, frente a variantes susceptibles, el uso de
on por SARS-CoV-2 en la poblacidn con alto grado de

La experiencia de uso previo con este farma
Evusheld® se asocia con proteccidén fr
inmunosupresidon>8°9.6061,

Dada la evidencia reciente, basad tosgle estudios in-vitro, la decisidon sobre el uso de Evusheld®
debe tener en cuenta no solo idual de infeccion y de desarrollar enfermedad grave de
COVID-19, sino también la in sobre las caracteristicas de las variantes circulantes y los
patrones de sensibilidad a las recomienda consultar la informacién disponible al respecto:
https://covdb.stanford.ed e /suSCeptibility-data/ o

Son potenciales can a recibir la combinacion de anticuerpos monoclonales de Evusheld® para
profilaxis pree pn las’personas de 12 y mds afios que pesen al menos 40 kg con las siguientes
condiciones:

to rasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH) o de terapias celulares CART-
atamiento inmunosupresor o que tengan enfermedad de injerto contra huésped (EICH)
ientemente del tiempo desde el TPH.

2. Receptores de trasplante de 6rgano sélido.

3. Inmunodeficiencias primarias combinadas y de células B.


https://covdb.stanford.edu/page/susceptibility-data/
https://opendata.ncats.nih.gov/variant/activity

Actualizacion de las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 para el otofio-invierno en Espafia

4. Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores biolégicos, en particular farmacos tales
como los anti-CD20 (en los seis meses anteriores a la Ultima dosis de vacuna recibida),
abatacept, belimumab o micofenolato.

5. Cancer de dérgano sélido o hematoldgico en tratamiento con quimiot ia citotdxica u otros
tratamientos (inhibidores de kinasas de Bruton, por ejemplo) que c
progresion a formas graves de COVID-19 (que requieran h

fallecimiento).

6. Personas con muy alto riesgo de enfermedad grave tras infe ARS-CoV-2 (grupo 7 y
personas en tratamiento con terapias inmunosupresoras) Vg en contraindicada Ia

vacunacion frente a COVID-19 por presentar alergia gr’e inc|Uy anafilaxia) a alguno de
los componentes de las vacunas o que han desarrollado reacc adversas graves asociadas a
la administracién de una dosis de vacuna frente a COVI y que, d%xriterio médico, no pueden

completar la pauta de vacunacién.

Ademads, cualquier persona con alto grado de inmunosupregiiia. vy debido a una patologia o0 a un
tratamiento, puede también ser candidata teniendo en cughta rio clinico individualizado.

Seleccion de personas candidatas N
En el momento actual, no se considera ngagsari izaM®erologia para determinar si la persona
vac

candidata ha respondido o no adecuadament ion. Si bien se puede realizar una prueba

seroldgica, prevalecera la valoracion clinica individu para determinar si la persona es candidata a
profilaxis preexposicion con Evusheld®, incl s caracteristicas del paciente en cuanto a su grado
de inmunosupresion y el riesgo individual d@@inf de desarrollar enfermedad grave de COVID-19.
Esta estrategia esta en linea con las recomgndac e otros paises de nuestro entorno como Francia®?

o Italia®.

En personas con reciente inmunosup ede vacunar antes de inducir la inmunosupresién con
la pauta recomendada para su de e valorara el beneficio-riesgo de manera individualizada
en funcién de las caracteristicas inmunosupresion.

Las personas descritas en el p 6 del apartado anterior, en las que no es posible completar la pauta
de vacunacidén y que tienen m go de enfermedad grave por SARS-CoV-2, serdn seleccionadas
directamente, sin necesidad r su grado de inmunosupresiéon. Si han pasado la infeccién

recientemente, podranr usheld® al menos 6 meses tras la infeccién.

Revision de la posologia

La evidencia disp
preexposiciéon 300

ible hasta la fecha sugiere que la dosis actualmente aprobada para profilaxis
50 mg de tixagevimab/ 150 mg de cilgavimab) podria no haber sido suficiente
antes BA.1 y BA.1.1%4. Asimismo, en un estudio llevado a cabo cuando las
an B.1.1.529, BA.2 y BA.2.12.1 en EE.UU. se observd que una dosis mas alta de
Eevimab/ 300 mg de cilgavimab) proporcionaba una mayor proteccion frente a
infeccion ) actualmente aprobada para prevencion®.

iente revision sistematica (en fase pre-print) sugiere que una dosis mas alta de 600mg
mab/ 300 mg cilgavimab), podria reducir la posibilidad de resistencia de esta
combinacidn de anticuerpos monoclonales frente a variantes de émicron®.

Por todo ello, y dada la menor, e incluso falta de capacidad de neutralizacion observada en ensayos in
vitro frente a los nuevos sublinajes circulantes (BQ.1 y BQ.1.1) y en linea con las recomendaciones de
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otros paises de nuestro entorno como EE.UU.%¢, Francia®’, Alemania® o Canada,® se revisa la posologia
de administracion de Evusheld®. Esta recomendacidn no esta incluida en la ficha técni

La revisidon de posologia de administracion de Evusheld® para profilaxis preexp
continuacion:

- Nuevos pacientes que aun no han recibido Evusheld®, se les adm|n| ) (300 mg de
tixagevimab/ 300 mg de cilgavimab).

- Pacientes que han recibido hasta la fecha Evusheld® segun Ias re noa
decir 300 mg (150 mg de tixagevimab/150 mg de cilgavimab

o Si han pasado < 3 meses desde la dosis inicial: se leS@dminiMrara 300 mg (150 mg de

tixagevimab/ 150 mg de cilgavimab
o Si han pasado > 3 meses desde la dosis inici inistrara 600 mg (300 mg de
tixagevimab/ 300 mg de cilgavimab Q

O nes anteriores, es

- Se administrard 600 mg (300 mg de tixagqma cilgavimab) a los 6 meses de haber
recibido la ultima dosis de este farma

Otras consideraciones

Dado que se desconoce el grado y duracior? deg i6n que confiere Evusheld®, si tras recibir este
farmaco la persona desarrolla sintom es con COVID-19, se debe realizar una prueba
diagnodstica para descartar infeccidg, Si tado de la prueba diagndstica es positivo, la persona
puede recibir cualquiera de los i disponibles para COVID-19 siempre que cumplan los

criterios e indicacién para ello$

La administracion de dosis de vacuna frente a COVID-19 en las personas que reciben
Evusheld® se realizara segll valoragion médica individualizada.

La evidencia reciente
no son excluyentes otra y se recomienda administrar anticuerpos monoclonales a partir del
dia 15 tras la vacun¥cig
después de la administ

Es importanjglirecordar a las personas con alto grado de inmunosupresion que es fundamental
mantener las idas de proteccion que han demostrado eficacia en la prevencion del contagio de
SARS-C mO®on el uso de mascarilla, el distanciamiento social, la higiene de manos y la
ila e efpacios cerrados.

mas informacion consultar:
https: w.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
Actualizacion _recomendaciones uso Evusheld.pdf

6. Recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19

Sigue siendo un objetivo prioritario lograr una alta cobertura en los grupos mas vulnerables,
independientemente de su historial de infeccion, ya que las dosis de recuerdo estan asociadas con una
mayor proteccién contra la variante dmicron y algunas de sus subvariantes’®.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Actualizacion_recomendaciones_uso_Evusheld.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Actualizacion_recomendaciones_uso_Evusheld.pdf

Actualizacion de las recomendaciones de vacunacion frente a COVID-19 para el otofio-invierno en Espafia

a) Iniciar o completar la pauta de primovacunacion frente a COVID-19

Es importante recordar a la poblacidon que inicie o complete, cuanto antes y segln cada caso, la pauta
de primovacunacién recomendada para su edad’. Esto es especialmente importante en personas con
alto riesgo de infeccién o de padecer COVID-19 grave como es el caso de personas con inmunosupresion.

Se podran utilizar las vacunas de ARNm monovalentes. Ademas, como se especifica en un reciente
informe emitido desde la EMA’, se puede también utilizar las vacunas de ARNm bivalentes
(original/6micron BA.4-5) en personas de 12 y mas afos, asi como vacunas de proteinas, como
VidPrevtyn Beta en personas de 18 y mas afios (también podria utilizarse Nuvaxovid si estuviera
disponible en personas de 12 y mas afios). De la misma manera, se podran utilizar vacunas de ARNm
bivalentes (original/6micron BA.4-5) en poblacién infantil de 5 a 11 afios.

Las vacunas de proteinas se utilizardn para personas de 18 y mas afios de edad que no se han podido
vacunar o que han recibido primovacunacién incompleta por reacciones adversas graves a las vacunas
de ARNm, por antecedentes de alergia a alguno de sus componentes, por otras indicaciones médicas
gue recomiendan evitar la vacunacién con estas vacunas u otras circunstancias.

b) Vacunacion con dosis de recuerdo frente a COVID-19 en otofio-invierno

Se realizan las siguientes recomendaciones en las poblaciones mas vulnerables a padecer enfermedad
grave por COVID-19:

1. Serecomienda la administracion de una dosis de recuerdo frente a COVID-19 a la poblacién de 60
y mas aios de edad, a las personas internas en residencias de mayores y otros centros de
discapacidad y a aquellas con condiciones de riesgo (ver tabla en Anexo 1).

La dosis de recuerdo se administrard independientemente del nimero de dosis recibidas con
anterioridad, al menos 5 meses desde la ultima dosis administrada.

La infeccidn reciente no es una contraindicacién ni una precaucién para la vacunacion frente a
COVID-19. Se ha observado una mejor respuesta a la vacunacion cuando se respeta un intervalo de
tiempo entre la infeccidn previa y la vacunacion’”78,

Por ello, en el caso de una infeccién reciente (con diagndstico registrado) en personas de 80 y mas
afios de edad, residentes en centros de mayores y personas con alto grado de inmunosupresion® se
recomienda la administracion de la dosis de recuerdo respetando un periodo de 3 meses tras la
infeccidn. En el resto de personas de este grupo el intervalo sera de al menos 5 meses tras la
infeccidn. Esto incluye a las personas con sintomas prolongados posteriores a la COVID-19.

En las personas convivientes con aquellas que tienen alto grado de inmunosupresion® se
recomienda la administracidn de una dosis de recuerdo.

2. También se recomienda la administracion de una dosis de recuerdo frente a COVID-19 al personal
de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atencién primaria como
hospitalaria, publica y privada, personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias en
contacto con pacientes y personal de residencias de mayores o de atencion a la discapacidad

Personas con alto grado de inmunosupresion: en general se refiere a trasplantados de progenitores hematopoyéticos,
trasplantados de 6rgano sdlido, fallo renal crénico, infeccién por VIH con bajo recuento de CD4 (< 200 cel/ml), algunas
inmunodeficiencias primarias) y aquellas sometidos a ciertas terapias inmunosupresoras. Estos mismos grupos se
incluyeron bajo la misma denominacién en documentos anteriores
(https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Historico NotasCOVID-
19/docs/Administracion _de dosis adicionales en personas que han recibido una pauta completa de vacunacion fre
nte a COVID-19 7 sept.2021.pdfy
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Actualizaciones Estrategia

Vacunacion/docs/COVID-19 Actualizacion9 EstrategiaVacunacion.pdf).
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(haciendo énfasis especialmente en aquel personal en contacto con personas de los grupos de
riesgo que se muestran en el Anexo 1), por su mayor exposicién y posibilidad de transmisién a
personas altamente vulnerables, y por la necesidad de garantizar el funcionamiento del sistema
sanitario y sociosanitario, sobre todo en los momentos de mayor sobrecarga asistencial. Se
administrara la dosis de recuerdo al menos 5 meses desde la ultima dosis de vacuna recibida o
desde la ultima infeccién.

3. Se priorizara la vacunacidn en residencias de mayores y otros centros de atencién a la discapacidad
y la poblacion de 80 y mas anos.

4. En las personas menores de 60 afios con las condiciones de riesgo consideradas en el Anexo 1
también se recomienda la administraciéon de una dosis de recuerdo frente a COVID-19 en otofio-
invierno.

Ademas, se podra vacunar a las personas menores de 60 afios sin factores de riesgo que lo soliciten
por razones administrativas o por otros motivos, no existiendo contraindicacién.

5. Serecomienda la administracidn conjunta de las vacunas frente a COVID-19 y gripe. Ademas, estas
vacunas se podran administrar también conjuntamente con otras, como las vacunas frente a
neumococo, en funcién de la factibilidad.

6. Enlos menoresentre 5y 11 afios de edad con condiciones de riesgo (Anexo 1) se utilizard una dosis
de recuerdo de vacunas infantiles.

7. Lla dosis de recuerdo de esta campafia de otofo-invierno se realizara preferentemente con las
nuevas vacunas de ARNm bivalentes. Estas vacunas generan proteccion frente a las subvariantes
de dmicron, incluidas BA.4y BA.5, asi como frente a otras variantes que circularon con anterioridad.

Las vacunas de proteina (como, por ejemplo, VidPrevtyn Beta) se podran utilizar en las siguientes
situaciones:

- Como dosis de recuerdo tras haber recibido primovacunaciéon con vacunas de ARNm, de
vectores adenoviricos o de proteinas (como Nuvaxovid).

- Para completar pauta de primovacunacién con cualquier vacuna frente a COVID-19
administrada previamente (incluyendo vacunas de proteinas, como Nuvaxovid).

Esta campaia de vacunacién comenzd el 26 de septiembre de 2022.

c) Vacunacion en poblacién infantil de 6 a 59 meses de edad

Se recomienda la vacunacion a los niiios y niiias entre 6 y 59 meses con condiciones que inducen alto
grado de inmunosupresion, como: trasplante de progenitores hematopoyéticos, trasplante de érgano
solido, fallo renal crénico, infeccidn por VIH con bajo recuento de CD4, algunas inmunodeficiencias
primarias y aquellas sometidas a ciertas terapias inmunosupresoras® (ver Anexo 2).

La pauta de vacunacién de Comirnaty en esta poblacion infantil con condiciones que inducen alto grado
de inmunosupresién consta de 3 dosis de 3 pg (intervalo entre dosis de 3 semanas entre la 12 y la 22
dosis y de 8 semanas entre la 22 y la 32 dosis) y una 42 dosis al menos 8 semanas después de la 32 dosis.

d Estos mismos grupos se incluyeron bajo la misma denominacion en documentos anteriores
(https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Historico NotasCOVID-
19/docs/Administracion de dosis adicionales en personas que han recibido una pauta completa de vacunacion frent
e a COVID-19 7 sept.2021.pdfy
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Actualizaciones Estrategia
Vacunacion/docs/COVID-19 Actualizacion9 EstrategiaVacunacion.pdf).
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En los nifios y nifias que cumplan 5 afios entre cualquiera de las dosis de su pauta de vacunaciodn, se
completara la pauta con las vacunas recomendadas en la poblacién infantil de 5 a 11 afios (10 pg/dosis).

En caso de infeccién por SARS-CoV-2, sintomatica o asintomatica, tanto si ocurre antes del inicio de la
pauta de primovacunacién como tras recibir alguna dosis, se iniciard o continuara con la pauta al menos
3 meses tras el diagndstico de la infeccion, manteniendo los intervalos entre dosis descritos
anteriormente.

d) Personas con alto grado de inmunosupresion que recibieron Evusheld®

Apartado actualizado en el siguiente enlace:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/do
cs/Recomendaciones uso Evusheld Cambios.pdf

Son potenciales candidatas a recibir Evusheld® las personas con 12 y mas afos que pe
kg con alto grado de inmunosupresién. También son candidatas aquellas persongs con u riesgd de
padecer enfermedad grave en las que no es posible completar la pauta de vacurs(' i

contraindicada la vacunacion frente a COVID-19 o por haber desarrollado reacciiines a0\
asociadas a la administracién de una dosis de vacuna frente a COVID-M(ver S@artadgllb para mas
detalle).

teccién frente a
posible circulacién

Si bien la evidencia actual muestra que posiblemente este fdrmaco no p
las nuevas variantes circulantes (incluyendo BQ.1, BQ.1.1), no debe de
posterior de variantes que pudieran ser susceptibles a Evusheld®
circular la variante BA.2.

COVID-19, sino también la informacién sobre las
patrones de sensibilidad a los mismas. Se recomi

https://covdb.stanford.edu/page/susceptibility-data o
https://opendata.ncats.nih.gov/variant/activity.

d® a 600 mg (300 mg de tixagevimab/ 300 mg de
adn recibido Evusheld®. Las personas que han recibido
ndaciones anteriores, es decir 300 mg (150 mg de

cilgavimab) para nuevos paciente
hasta la fecha Evusheld® segun

tixagevimab/150 mg de cilgavi , se ministrard 300 mg (150 mg de tixagevimab/ 150 mg de
cilgavimab si han pasado < 3 es desfie la dosis inicial o0 600 mg (300 mg de tixagevimab/ 300 mg de
cilgavimab si han pasado mas d desde la dosis inicial.

Las personas que recibiglion Id® y mantienen la indicacién del fdarmaco deberan recibir otra dosis
de 600mg (300 mg de tixag 300 mg de cilgavimab) a partir de los 6 meses después de la primera
administracién. Se rgvisara | esidad de administracion de dosis posteriores.

La administraciof@lle dosis de recuerdo de vacuna frente a COVID-19 en las personas que reciben
Evusheld® se i gun valoracidn médica individualizada. Este farmaco es una medida adicional
para la prevg COVID-19 en poblaciones en riesgo y no debe reemplazar la vacunacion, que sigue
siendo 2gia e eleccion para prevenir complicaciones de COVID-19.

Dado qu desconoce el grado y duracion de proteccion que confiere Evusheld®, si tras recibir este
ersona desarrolla sintomas compatibles con COVID-19, se debe realizar una prueba
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diagnodstica para descartar infeccion. Si el resultado de la prueba diagno’siica itivo, la persona
puede recibir cualquiera de los tratamientos disponibles para COVIQ-19 e Que cumplan los
criterios e indicacién para ello. G

Las vacunas COVID-19 pueden administrarse en cua(lﬁuier '@pués de la administracion de
cignt
a

Evusheld®. En el caso de que la persona haya reciidqr te una dosis de vacuna COVID-19,
Evusheld® se podra administrar a partir del dia r x nacion.

Es importante recordar a las per oaNe® grado de inmunosupresion que es fundamental
mantener las medidas de prot n\ue demostrado eficacia en la prevencion del contagio de
a

SARS-CoV-2, como son e e arilla, el distanciamiento social, la higiene de manos y la
ventilacion de espacigs cer

mas informacion consultar:
.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
recomendaciones uso Evusheld.pdf

Actualiza
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ANEXO 1 - Condiciones de riesgo consideradas para la vacunacién con dosis
de recuerdo adicional frente a COVID-19

- Personas menores de 60 anos de edad con enfermedades crénicas cardiovasculares,
neurolégicas o respiratorias, incluyendo displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica
y asma.

- Personas menores de 60 afos de edad con:

diabetes mellitus

obesidad moérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en
adolescentes 0 23 DS en la infancia)

enfermedad renal crénica y sindrome nefrético

hemoglobinopatias y anemias

hemofilia, otros trastornos de la coagulacién y trastornos hemorragicos
crénicos, asi como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples
asplenia o disfuncidn esplénica grave

enfermedad hepdtica crénica, incluyendo alcoholismo crénico
enfermedades neuromusculares graves

inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la
originada por la infeccién por VIH, por fdrmacos —incluyendo tratamiento
con eculizumab-, en los receptores de trasplantes y déficit de
complemento).

cancer y hemopatias malignas

implante coclear o en espera del mismo

fistula de liquido cefalorraquideo

enfermedad celiaca

enfermedad inflamatoria crénica

trastornos y enfermedades que conllevan disfuncidn cognitiva: sindrome
de Down, demencias y otras. Se hara un especial énfasis en aquellas
personas que precisen seguimiento médico periddico o que hayan sido
hospitalizadas en el afio precedente.

o

o o0 o o

o 0 0 O o o

- Personas institucionalizadas de manera prolongada.

- Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y mujeres durante el
puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el
embarazo).

- Convivientes de personas con alto grado de inmunodepresion.
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ANEXO 2 - Condiciones de riesgo consideradas para la vacunacion en
poblacién infantil de 6 a 59 meses de edad

- Trasplante de progenitores hematopoyéticos.

- Trasplante de 6rgano sélido.

- Fallo renal crénico.

- Personas con infeccién por VIH con bajo recuento de CD4.

- Inmunodeficiencias primarias combinadas y de células B.

- Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores biolégicos.

- Cancer de drgano sélido o hematoldgico en tratamiento con quimioterapia citotdxica
u otros tratamientos que conlleven elevado riesgo de progresion a formas graves de
COVID-19 (que requieran hospitalizacidn o causen el fallecimiento).
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