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1 Introduccidn

El objetivo de la vacunacidn frente al COVID-19 en la Comunidad de Madrid (CM), en linea con
la estrategia nacional y europea, es prevenir la enfermedad y disminuir la gravedad y mortalidad
de la misma, ademds de disminuir el impacto de la pandemia sobre el sistema asistencial y
socioecondmico, protegiendo especialmente a aquellos grupos con mayor vulnerabilidad.

La vacunacién frente a la COVID-19 constituye actualmente la mejor herramienta para evitar la
carga de enfermedad y salvar vidas, al aumentar los niveles de inmunidad de la poblacidn.

La vacuna frente al COVID-19 reduce el riesgo de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que causa
la enfermedad por coronavirus (COVID-19) y en caso de enfermar reduce la probabilidad de
desarrollar enfermedad grave y de morir.

A lo largo del tiempo son distintas las variantes del virus SARS-CoV-2 que han circulado. La
aparicion de nuevas variantes puede aumentar su capacidad de infeccién y transmision, asi
como disminuir la efectividad de las vacunas existentes.

Desde marzo de 2022 se realiza una vigilancia de la situacién epidemioldgica de la poblacién de
60 y mas afios, valorando la efectividad de las vacunas frente a la hospitalizacion y el
fallecimiento.

Actualmente, se observa una tendencia ascendente en la incidencia de infecciones y de
hospitalizaciones por COVID-19, probablemente relacionada con la aparicion de nuevas
subvariantes de Omicron con mayor transmisibilidad y escape inmune. Sin embargo, no se ha
observado un impacto en la gravedad. El aumento de las hospitalizaciones se ha producido
fundamentalmente en el grupo de poblacién de 80 y mas aios.

En los casos de 60 o mas afios vacunados y con una dosis de recuerdo o refuerzo se reduce el
riesgo de precisar ingreso en un hospital en un 50,9 % (IC 95%: 47,1 a 54,5) y en un 61,4% (IC
95%: 54,6 a 67,1) el de fallecimiento por COVID 19, con respecto a los casos no vacunados.

En el momento actual, las variantes denominadas VOI, o variantes de interés, incluidas en la
vigilancia epidemioldgica, son la BA.2.75, BQ.1, XBB, XBB.1.5-Like. Destacan en frecuencia el
linaje XBB y XBB.1.5-Like con el 96,1% de las variantes de interés detectadas en las tltimas cuatro
semanas en la Comunidad de Madrid (segun el informe epidemioldgico de la Comunidad de
Madrid de la semana 38 con datos a 26 de septiembre de 2023).

Las autoridades regulatorias mundiales reconocen que las vacunas bivalentes y monovalentes
autorizadas frente a distintas variantes de émicron de ARNm (Comirnaty y Spikevax), vacunas
de vectores de adenovirus (Vaxzevria y Jcovden -vacuna de Janssen-) y vacunas de proteinas
recombinantes (Nuvaxovid, Vidprevtyn beta), ofrecen proteccidon frente a la enfermedad grave,
la hospitalizacidn y el fallecimiento. Sin embargo, esta proteccién frente al virus disminuye con
el tiempo a medida que surgen nuevas variantes de SARS-CoV-2 y que la inmunidad va
decayendo (waning).

El 18 de mayo de 2023, la Organizacion Mundial de la Salud publicé una declaracién sobre la
composicion de las vacunas frente a COVID-19. En ella recomienda la administracidn de vacunas
monovalentes con variante dmicron XBB.1 y/u otras formulaciones que logren una respuesta
inmune neutralizante frente a esta subvariante.
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El 6 de junio de 2023, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y el Centro Europeo para la
Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC) publicaron una declaracién conjunta sobre la
actualizacién de la composicién de las vacunas frente a COVID-19 para las nuevas variantes del
virus SARS-CoV-2. En ella recomiendan que las vacunas a administrar en la préxima temporada
2023-2024 sean monovalentes frente a la subvariante XBB de la cepa émicron, preferiblemente
XBB.1.5, que asegure proteccidn frente a las cepas circulantes de SARS-CoV-2. Estas vacunas se
podrdn administrar independientemente del estado vacunal previo. El 30 de agosto la EMA
recomendé la autorizacidn de la vacuna Comirnaty adaptada frente a la variante XBB.1.5.

2 Vacunas COVID-19

Producir una vacuna segura y eficaz ha sido un elemento clave en la estrategia de control de la
pandemia. Por ello, se ha realizado un esfuerzo colectivo sin precedentes en el que participan
paises, instituciones, investigadores y companias de todo el mundo.

La vacuna frente a COVID-19 adaptada a la variante XBB de la cepa Omicron disponible en
nuestro medio en este momento, recomendada para la administracion en el otofio-invierno
2023-2024, con tres presentaciones diferentes es la siguiente:

COMIRNATY OMICRON

COMIRNATY OMICRON

COMIRNATY OMICRON

VACUNA XBB.1.5 30 pug XBB.1.5 10 pg XBB.1.5 3 pug
(tapon gris) (tapdn azul) (tapdn granate)
Vial 6 dosis por vial 6 dosis por vial 10 dosis por vial
Dosis 0,3ml 0,3ml 0,2 ml
Preparacion No diluir No diluir Requiere dilucién

Via de administracion

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Grupo de edad

A partir de los 12 afios

Nifios de 5 a 11 afios

Nifios de 6 a 59 meses

Conservacion en congelacion

18 meses entre
-90°Cy -60°C

12 meses entre
-90°Cy -60°C

18 meses entre
-90°Cy -60°C

Conservacion en refrigeracion
entre 2°Cy 8°C

10 semanas

10 semanas

10 semanas

Conservacion a temperatura
ambiente (vial sin abrir)

24 horas entre 8°Cy 30°C

24 horas entre 8°Cy 30°C

24 horas entre 8°Cy 30°C

Conservacion de vial abierto

12 horas entre 2°C y 30°C

12 horas entre 2°Cy 30°C

12 horas entre 2°Cy 30°C

Coadministracion de vacunas. 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. No es necesario guardar ningun intervalo temporal entre la
administracién de vacunas COVID-19 y otras vacunas.

3 Recomendaciones de vacunacion

Teniendo en cuenta la situacidn epidemioldgica actual y la disponibilidad de nuevas vacunas
frente a COVID-19 adaptadas a las nuevas variantes, la Comision de Salud Publica con fecha 12
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de julio de 2023, ha recomendado realizar una campana de vacunacién frente a COVID-19 en
otofio-invierno 2023-2024, que coincidird con la campafia de vacunacién frente a la gripe
estacional.

Se recomienda la vacunacién frente a COVID-19 a los siguientes grupos de poblacion:

A. Por el mayor riesgo de complicaciones o cuadros graves en caso de padecer la infeccidon:

1. Personas de 60 y mas afios de edad.

2. Personas de 5 o mas afios internas en residencias de mayores y centros de
discapacidad, asi como otras personas institucionalizadas de manera
prolongada y residentes en instituciones cerradas.

3. Personas menores de 60 afios de edad con condiciones de riesgo (ver Anexo 1).

4. Embarazadas en cualquier trimestre de gestacién y mujeres durante el
puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante
el embarazo)

5. Personas convivientes con aquellas que tienen alto grado de inmunosupresion:
en general se refiere a trasplantadas de progenitores hematopoyéticos,
trasplantadas de érgano sdlido, insuficiencia renal crénica, infeccién por VIH con
bajo recuento de CD4 (<200 cel/ml), algunas inmunodeficiencias primarias) y
aquellas sometidas a ciertas terapias inmunosupresoras (ver Anexo 2). También
se podran incluir convivientes de personas con otras enfermedades de mayor
riesgo y mayores, definidos en los subapartado 1y 3.

B. Para reducir el impacto y el mantenimiento de servicios criticos y esenciales a la
comunidad:
6. Personal de centros y establecimientos sanitarios y sociosanitarios publicos y
privados (exceptuando a los estudiantes).
7. Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en
los siguientes grupos:
e Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional,
autondmica o local.
e Bomberos.
e Servicios de proteccidn civil.

Se priorizard la vacunacidon en residencias de mayores y otros centros de atencidon a la
discapacidad y la poblacion de 80 y mas afos.

La vacunacidn se realizara con las nuevas vacunas adaptadas a la subvariante XBB de la cepa
Omicron, preferiblemente XBB.1.5. En las personas que tienen contraindicadas la vacunas de
ARNm frente a COVID-19 se podran administrar las vacunas de proteinas disponibles.

La vacunaciéon se recomienda independientemente del nimero de dosis recibidas con
anterioridad. Se respetard un intervalo de al menos 3 meses desde la Ultima dosis administrada
o desde la ultima infeccién.

Se administrard una sola dosis de vacuna salvo en personas de edad pediatrica o con
inmunosupresion grave que pueden requerir otras pautas.

- En poblacién infantil entre 6 y 59 meses que requieran vacunacion:
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o Sino presentan antecedente de vacunacién o infeccién previa se administraran
3 dosis de vacuna con una pauta de 0-3-8 semanas.
o Sitienen antecedente de vacunacion o infeccidn se administrara una dosis.

- En personas con inmunodepresidn grave de 6 o0 mas meses de edad se puede requerir
la administracion de una dosis mas de vacuna. Personas con alto grado de
inmunosupresion: en general se refiere a trasplantados de progenitores
hematopoyéticos, trasplantados de drgano 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 (ver Anexo 2). Esta dosis se
administrara al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto de recibir
o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se
obtendria una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento.

Se recomienda la administraciéon conjunta de las vacunas frente a COVID-19 y gripe. Ademas,
se podrdn administrar también conjuntamente con otras vacunas (como las vacunas frente a
neumococo), en funcién de la factibilidad.
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ANEXO 1. Condiciones de riesgo consideradas para la vacunacion frente a COVID-
19 en la temporada otofio-invierno 2023-2024

e Personas menores de 60 ainos de edad con:

- diabetes mellitus y sindrome de Cushing

- obesidad mérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en adolescentes o
>3 DS en la infancia)

- enfermedades crdnicas cardiovasculares, neuroldgicas o respiratorias, incluyendo
displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma

- enfermedad renal crénica y sindrome nefrético

- hemoglobinopatias y anemias o hemofilia, otros trastornos de la coagulacion y
trastornos hemorrdgicos cronicos, asi como receptores de hemoderivados vy
transfusiones multiples

- asplenia o disfuncidon esplénica grave

- enfermedad hepatica crénica, incluyendo alcoholismo crénico

- enfermedades neuromusculares graves

- inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por la
infeccién por VIH o por farmacos, asi como 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 disfuncién cognitiva: sindrome de Down,
demencias y otras.

* . . . e ] .

En pacientes con antecedente de trasplante de progenitories hematopoyéticos, en caso de administrar una dosis antes del sexto
mes postrasplante, se recomienda administrar una segunda dosis a las 4 semanas. En pacientes con antecedente trasplante de
6rgano sélido, se recomienda solo una dosis anualmente.
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ANEXO 2. Algunos tratamientos inmunosupresores en los que se recomienda la
administracion de una dosis adicional de vacuna frente a COVID-19

Personas que reciban o hayan recibido en los 3 meses anteriores tratamiento para una
enfermedad autoinmune como:

- inhibidores de JAK o moduladores inmunitarios bioldgicos, incluidas terapias dirigidas
a células B (también rituximab, pero en este caso el receptor se consideraria
inmunosuprimido durante un periodo de 6 meses),

- moduladores de la coestimulacién de células T,

- inhibidores monoclonales del factor de necrosis tumoral (TNF),

- receptores solubles de TNF,

- inhibidores del receptor de IL-6,

- inhibidores de la IL-17, inhibidores de la IL 12/23,

- inhibidores de la IL 23.

Los que reciban o hubieran recibido:

- corticosteroides a dosis altas (equivalentes a 220 mg de prednisolona al dia o
equivalentes a 21 mg de prednisolona al dia en poblacién infantil) durante mas de 10
dias en el mes anterior a la vacunacion,

- corticosteroides a dosis moderadas a largo plazo (equivalentes a 210 mg de
prednisolona al dia 20,5 mg de prednisolona al dia en poblacidn infantil durante mas
de 4 semanas) en los 3 meses anteriores a la vacunacion,

- farmacos inmunomoduladores orales no biolégicos, como metotrexato >20 mg por
semana (oral y subcutaneo), azatioprina >3,0 mg/kg/dia; 6-mercaptopurina >1,5
mg/kg/dia, micofenolato >1 g/dia en los 3 meses anteriores a la vacunacion,

- ciertos tratamientos combinados a dosis individuales inferiores a las anteriores,
incluidos los que reciben 27,5 mg de prednisolona al dia en combinacién con otros
inmunosupresores (distintos de hidroxicloroquina o sulfasalazina) y los que reciben
metotrexato (cualquier dosis) con leflunomida, o cualquier dosis en poblacidn infantil,
en los 3 meses anteriores a la vacunacion.

- altas dosis de esteroides (equivalentes a >40 mg de prednisolona al dia o equivalentes
a >2 mg de prednisolona por kg y dia en poblacidn infantil durante mas de una
semana) por cualquier motivo en el mes previo a la vacunacion.

Nota: esta lista no es exhaustiva.
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