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La pandemia de COVID-19 esta
causando enormes costes humanos

y economicos tanto en Espafa como
a nivel mundial. Disponer de una o
varias vacunas eficaces y seguras
para su utilizacion en la poblacion es
fundamental para reducir el impacto
de la pandemia y restablecer el normal
funcionamiento de nuestra sociedad.

El objetivo de la estrategia de
vacunacion es disminuir la gravedad
y la mortalidad de la COVID-19,
protegiendo de forma
prioritaria a aquellos
grupos con mayor
vulnerabilidad.

La reduccion de

la incidencia de la
enfermedad disminuira
el impacto de la
pandemia sobre el
sistema asistencial y la
economia.

TWhqMEY0ZTg2YVBKVHVXd2RRdjZGOHUWWKdFMXIhR1g4cEUSaGpZdORLNEW1K 254MEhGYSsx TWIIUIdIbUFIdQ2



¢, Cuando
comenzara PN
la vacunacion en Espana

La vacunacion comenzara simultaneamente en todas las Comunidades Auto-
nomas. El momento se establecera tras la autorizacién de una o varias vacu-
nas por la Comisién Europea tras el dictamen favorable para su autorizacion
de la Agencia Europea de Medicamentos.

Actualmente, se esta realizando la planificacién de la vacunacién en las Co-
munidades Autbnomas para preparar su comienzo a partir de la autorizacion
de la primera vacuna. Una vez se disponga de mas informacion se comunicara
adecuadamente quién y donde se realizara.

¢, Como son

las vacunas o
frente a COVID-19 ¢

A dia de hoy, a nivel mundial, se estan desarrollando mas de 200 propuestas
de vacunas diferentes frente a COVID-19, utilizando distintas tecnologias. Las
fundamentales se resumen en las tablas a continuacion.
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Tipos de vacunas en desarrollo y caracteristicas

Tipos de
vacuna

Atenuadas

Inactivadas

Basadas en
proteinas

Con vectores
viricos

De acido nuclei-
co (ARN y ADN)

Componente
fundamental

Virus debilitado para que no
cause la enfermedad, pero si
desencadene una respuesta
inmune

Virus completo inactivado

Fragmentos de proteinas y
otros componentes del virus
que generan respuesta inmu-
ne

Utilizan virus (adenovirus, vi-
rus de sarampion, virus vac-
cinia) modificados genética-
mente, para que no causen
enfermedad, que transportan
informacion para la produc-
cion de proteinas del coro-
navirus que desencadenan la
respuesta inmune

Utilizan ARN o ADN disenado
por ingenieria genética que
contiene las instrucciones
para la produccion de protei-
nas que desencadenan la res-
puesta inmune
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Ejemplo de vacunas
con esta tecnologia

Triple virica (sarampion,
rubeola y parotiditis),
BCG (tuberculosis), polio-
mielitis (VPO)

Poliomielitis

Hepatitis B, hepatitis A,
gripe

Ebola, zika

Novedosa, ninguna vacu-
na previa de este tipo



¢, Qué vacunas
tendremos
en Espana PN
y en queé cantidad =

Desde la Comision Europea se coordina la adquisiciéon de vacunas para los
ciudadanos de la Unién Europea. Se han negociado acuerdos de compra an-
ticipada, con presupuesto europeo, con varias compafias farmacéuticas (ver
tabla a continuacién). Las vacunas estaran disponibles para su uso siempre
que se autoricen en la Union Europea, siguiendo el procedimiento establecido
por la Agencia Europea de Medicamentos por el que se determina si cada va-
cuna es segura y eficaz para su uso en la poblacion.

En la tabla a continuacion figuran las siete vacunas que se estan negociando
por la Comision Europea, asi como en qué fase de desarrollo se encuentran
y las ventajas e inconvenientes. Es necesario tener en cuenta que la mayor
parte de las vacunas requieren la administracion de dos dosis a cada persona
para conseguir una respuesta inmune adecuada.
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Vacunas que pueden estar disponibles
en la Union Europea en los proximos mese

Pauta
de
. Tipo de | vacu- Fase de . .
Compaiia .. Ventajas Inconvenientes
vacuna | nacion |desarrollo
(N° de
dosis)
Pfizer/ ARNmM 2 En -Respuesta in- -Algunas vacunas
BioNTech evalua- mune potente, ARN necesitan
cién por involucrando almacenamiento
la EMA a células B a muy bajas tem-
yT peraturas
-No contiene -No se ha auto-
virus vivo, rizado previa-
por lo que no mente ninguna
puede des- vacuna para uso
Moderna ARNm 2 En encadenar la humano
;\é?\h:;r enfermedad -Podrian necesi-
-Relativamen- tarse dosis de
la EMA .
te faciles de recuerdo
producir
Astra Vector 2 En -Tecnologia -La exposicion
Zeneca/ Adeno- evalua- previamente previa al vector
U. Oxford virus cién por utilizada para puede reducir la
la EMA vacunas efectividad
-Respuesta in- -Compleja de pro-
mune potente, ducir
involucrando
Janssen Vector 102 2021 acélulas B
Vaccines/ Adeno- yT
Johnson& virus
Johnson
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Sanofi
Pasteur/
GSK

Proteina
S

2021

Novavax

Proteina
S

2021

-Tecnologia
previamente
utilizada en el
desarrollo de
vacunas

-Indicadas para
personas con
problemas del
sistema inmu-
ne

-No contiene
virus vivo, por
lo que no pue-
de desenca-
denar la enfer-
medad

-Relativamente
estable

-Respuesta in-
mune potente,
involucrando
acélulasByT

-Complejas de
producir

-Necesidad de ad-
yuvantes y dosis
de recuerdo

CureVac

ARNm

2021

-Respuesta in-
mune potente,
involucrando
a células B
yT

-No contiene
virus vivo,
por lo que no
puede des-
encadenar la
enfermedad

-Relativamen-
te faciles de
producir

-Algunas vacunas
ARN necesitan
almacenamiento
a muy bajas tem-
peraturas

-No se ha auto-
rizado previa-
mente ninguna
vacuna para uso
humano

-Podrian necesi-
tarse dosis de
recuerdo

EMA: Agencia Europea de Medicamentos; M: millones

Mas informacioén en:

https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health en
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¢, Habra vacunas '-. 7
en Espana para o
toda la poblacion ¢

El nimero de vacunas que se estan adquiriendo en la Unién Europea trata de
asegurar que haya vacunas para toda la ciudadania. Sin embargo, el numero
final de dosis que tengamos disponibles depende de las vacunas que final-
mente se autoricen. Por esta razon, se estan firmando acuerdos de compra
por un numero muy superior a las necesarias.

¢, Son seguras
las vacunas *

La seguridad de las vacunas es fundamental para su autorizacion y se vigilara
también estrechamente cuando comience su utilizacion en la poblacion.

Hay varios mecanismos durante el proceso de autorizacién para comprobar la
seguridad de las vacunas.

Como todas las vacunas, las vacunas frente a COVID-19 se han probado en
humanos mediante la realizacion de ensayos clinicos en diferentes fases, in-
cluyendo la utilizacion de estas vacunas en decenas de miles de personas
(fase lll). En estos estudios (ensayos clinicos) se identifican los efectos adver-
sos mas frecuentes que se presentan durante el tiempo de duracion de estos
ensayos clinicos.
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Una vez que los ensayos clinicos muestran que una vacuna frente a COVID-19
es segura y eficaz, debe someterse ademas a una evaluacién exhaustiva por
las Agencias Reguladoras de Medicamentos de diferentes partes del mundo
antes de su autorizacion para su administracion. En el caso de la Union Euro-
pea, las vacunas se evaluan en la Agencia Europea de Medicamentos, en la
que participa activamente la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Mas informacion sobre las fases de ensayos clinicos en:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCovid19.htm

¢, Son efectiva
las vacunas *

Si bien las vacunas que finalmente se autorizan han tenido que demostrar en
ensayos clinicos que son eficaces, para poder conocer el efecto real de las
vacunas en la poblacion, sera necesario realizar evaluaciones tras su autoriza-
cion y utilizacidon en la poblacion. Al igual que se ha puesto mucho empefio en
desarrollar vacunas frente a COVID-19, se pondra también esfuerzo en vigilar
la efectividad sobre la proteccion frente a la COVID-19 y el impacto sobre la
pandemia.
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=) ARNm

¢, Qué tengo
que saber sobre o
la vacuna de Pfizer:

La vacuna de Pfizer sera la primera en llegar a nuestro pais una vez se auto-
rice por la Comision Europea, tras la rigurosa revision a la que todas las vacu-
nas se someten por parte de la Agencia Europea de Medicamentos.

Es una vacuna del tipo ARNm que necesita mantenerse a muy bajas tempera-
turas y, para que confiera inmunidad, son necesarias dos dosis separadas al
menos 21 dias.

Hasta que una proporcion importante de la poblacion esté vacunada es muy
importante que todas las personas, tanto las vacunadas como las no vacuna-
das, sigan manteniendo las medidas de prevencion:

Mascarilla, lavado de manos, distancia interpersonal, limitar el numero de per-
sonas con las que nos relacionamos, elegir siempre que se pueda aire libre
0 espacios bien ventilados, quedarse en casa si se tienen sintomas, se esta
esperando el resultado de una prueba diagndstica o se ha tenido contacto con
alguna persona con COVID-19.

, O

2
5 (=0
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¢, Como se ha elaborado
la estrategia de
vacunacion
frente a PN
COVID-19 para Espana «

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, en el que estan re-
presentadas las Comunidades Auténomas y el Ministerio de Sanidad, decidio
en septiembre de 2020 que se realizaria una unica estrategia de vacunacion
en Espana y que se formaria un Grupo de Trabajo Técnico multidisciplinar de-
pendiente de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para elaborar la Estrategia
de vacunacion frente a COVID-19 en Esparia.

Teniendo en cuenta que las primeras vacunas frente a COVID-19 estaran
disponibles en una cantidad limitada, este documento establece el orden de
prioridad cronoldgica de los grupos de poblacion a vacunar, tras realizar una
evaluacion en funcién de criterios que incluyen el riesgo de exposicion, de
transmision y de enfermedad grave, asi como el impacto socioeconomico de la
pandemia en cada grupo de poblacién. Ademas, establece los aspectos mas
importantes sobre la logistica, distribucién y administracién de las vacunas,
los aspectos de comunicacion y el seguimiento y evaluacion de la vacunacion.

La Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 en Espafia se ha revisado por
sociedades cientificas y asociaciones de profesionales, de pacientes y orga-
nizaciones colegiales. Se trata de un documento que se sometera a continua
actualizacion en la medida que se cuente con nueva informacion cientifica,
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aun no disponible actualmente, acerca de las distintas caracteristicas de la
vacuna o vacunas Y la disponibilidad de las mismas.

La Estrategia estara disponible en la seccion de Vacunas de la pagina web del
Ministerio en el siguiente enlace:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/home.htm

¢, Qué personas
se vacunaran

frente a COVID-1 9?

Teniendo en cuenta que las vacunas estaran disponibles de una manera pro-
gresiva, es necesario establecer un orden para la vacunacién de la poblacion.
Para ello, se han considerado criterios éticos, asi como de riesgo de enferme-
dad grave y de riesgo de exposicion.

En la primera etapa, en la que las vacunas estaran disponibles en menor can-
tidad, se vacunaran los siguientes grupos en el orden en el que figuran a con-
tinuacion:

1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residen-
cias de personas mayores y de atencion a grandes dependientes.

Personal de primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario

Otro personal sanitario y sociosanitario.

AWN

Personas consideradas como grandes dependientes (grado Ill de de-
pendencia, es decir, con necesidad de intensas medidas de apoyo) que
no estén actualmente institucionalizadas.

VACUNACION COVID-19. Preguntas comunes 2

TWhqMEY0ZTg2YVBKVHVXd2RRdjZGOHUWWKJFMXIhR1g4cEUSaGpZdORLNEW1K 254MEhGYSsx TWIIUIIbUFIdQ2 I




[ | Ve
VA Donde se,,
vacunara -

Inicialmente, las vacunas estaran solo disponibles en los servicios de salud y
para la administracién a las personas priorizadas. Cada Comunidad Autbnoma
determinara el lugar o lugares de vacunacion segun las personas a vacunar.

¢ Es gratuita?

Si. Las vacunas y la vacunacion son gratuitas para toda la ciudadania.

¢ Es obligatoria

No. Al igual que el resto de vacunaciones en Espana, la vacuna frente a
COVID-19 no es obligatoria.
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¢, Por queé ?Wh ]
deberia vacunarm
frente a COVID-19 ¢

La vacunacion se realiza para proteger directamente a cada persona de la en-
fermedad y también para proteger indirectamente al resto de la poblacion. Al
reducir el numero de personas que pueden contraer la enfermedad mediante
la vacunacion, disminuye el nimero de personas que pueden enfermar. Cuan-
tas mas personas se vayan inmunizando, menor probabilidad habra de que el
resto de las personas, en particular las mas vulnerables a padecer enferme-
dad grave, se expongan al virus o al menos no se expongan a altas cargas
viricas. Por eso, es doblemente importante la vacunacion.

¢, Cuales son
las reacciones
adversas de las vacunas
frente a COVID-19 ¢

Todos los medicamentos, incluido las vacunas, pueden desencadenar reac-
ciones adversas leves como fiebre, dolor en el lugar de inyeccion, etc. o, con
menor frecuencia otras mas graves como encefalitis, vasculitis, neuralgia, etc.
Los efectos adversos observados en los ensayos clinicos se podran consultar
en el prospecto y en la ficha técnica de la vacuna, que estaran disponibles en:

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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¢, Qué tengo que
hacer si tras la vacunacion
tengo una PN
reaccion adversa ¢

Si ocurre una reaccion adversa tras la vacunacion, debe buscar atencion sa-
nitaria en su centro de salud u hospital de referencia, en funcion de la impor-
tancia de la reaccion.

Ademas, para conocer y evaluar la seguridad de las vacunas es muy importan-
te que la reacciéon adversa se notifique al Sistema Espariol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos de Uso Humano (SEFVh), por el personal sanitario o por
la ciudadania. Puede hacerse de forma electrénica a través de

www.notificaram.es

El Sistema Espariol de Farmacovigilancia registra y analiza las reacciones ad-
versas notificadas para establecer si tienen o no relacién con la vacunacion.
Las notificaciones de reacciones adversas también se recopilan a nivel euro-
peo (en la Agencia Europea de Medicamentos) y mundial (en la Organizacion
Mundial de la Salud) y esta informacién recopilada se evalua constantemente
para vigilar la seguridad de las vacunas, por esto es tan importante notificar las
sospechas de reacciones adversas.
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¢, Puedo infectarme P
de COVID-19 por lavacuna

No. Las vacunas contempladas en la estrategia de vacunacion no contienen
virus vivos atenuados derivados del SARS-CoV-2 ni material genético del mis-
mo Y, por lo tanto, las personas que las reciban no se infectaran debido a la
vacuna.

¢, Tengo que mantener
las medidas
no farmacologicas
de proteccion PN
frente a COVID-19 ¢

Si. Es importante recordar que las vacunas necesitan un tiempo tras su admi-
nistracion para que el organismo desarrolle la proteccion frente al virus. Ade-
mas, ninguna vacuna es 100% eficaz, es decir, que algunas personas pueden
no generar una respuesta inmune protectora frente a la enfermedad a pesar
de ser vacunadas.

Por tanto, es importante seguir manteniendo las medidas no farmacoldgicas
de proteccion individual: Mascarilla, lavado de manos, distancia interpersonal,
limitar el nuUmero de personas con las que nos relacionamos, elegir siempre
gue se pueda aire libre o espacios bien ventilados, quedarse en casa si se tie-
nen sintomas, se esta esperando el resultado de una prueba diagndstica o se
ha tenido contacto con alguna persona con COVID-19.
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Vigilancia
permanente

A medida que se disponga de nueva informacion cientifica acerca de las ca-
racteristicas de la vacuna y de la disponibilidad de dosis en las diferentes eta-
pas de la vacunacion, se ira actualizando esta informacion.

Se han establecido sistemas de vigilancia del funcionamiento de la estrategia
de vacunacion, asi como de la efectividad de las vacunas. También se ira eva-
luando el impacto de la vacunacién sobre la pandemia.

Ademas, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondra
a disposicion de la ciudadania las notificaciones de acontecimientos adversos
tras la vacunacion recogidos por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y
de otras fuentes en el siguiente enlace:

Mas
informacion

Mas informacion sobre vacunacion frente a COVID-19 esta disponible en el
siguiente enlace:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCovid19.htm
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Este documento ha sido elaborado por el Grupo de Trabajo de
Comunicacion para la vacunacion COVID-19, de la Ponencia
de Programas y Registro de Vacunacion, con la participacion de
representantes de las Comunidades Auténomas, del Comité de
Bioética de Esparia y de las siguientes entidades:
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