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VACUNA FRENTE A COVID-19 EN PERSONAS CON CONDICIONES DE
GRUPO 7

Actualizacion marzo 2022

INTRODUCCION

El objetivo de la Estrategia de vacunacién frente a COVID-19 en Espaiia es proteger a la
poblacion de la enfermedad grave causada por el virus SARS-CoV-2. Para ello, se
comenzé vacunando a los diferentes grupos de poblacion estableciendo prioridades en
funcién de la vulnerabilidad y el grado de exposicion cuando el numero de dosis
disponibles era limitado y, posteriormente, por grupos de edad.

Actualmente conocemos que la mejor herramienta para controlar la enfermedad grave
por SARS-CoV2 es completar la primovacunacion en todos los grupos de edad para los
gue disponemos de vacuna autorizada en la Unién Europea (UE), y administrar dosis de
recuerdo en las personas con 18 y mas anos de edad.

La circulacion de diferentes variantes del virus SARS-CoV-2 con diversas mutaciones,
algunas en determinadas regiones de la proteina S, pueden aumentar su capacidad de
circulacidon e infeccién y, potencialmente, disminuir la efectividad de las vacunas
disponibles. Desde diciembre de 2021 se observé un aumento de casos producidos por
la variante dmicron, siendo actualmente la variante predominante.

La evidencia muestra que determinadas condiciones predisponen a tener un riesgo mas
elevado de enfermedad grave. En febrero de 2021, en la Actualizacion 5 y
posteriormente en la Actualizacién 8 de la Estrategia de vacunacién frente a COVID-19
en Espafia, se incluyeron en las recomendaciones de vacunacion a personas con las
condiciones de muy alto riesgo de enfermedad grave tras infeccion por SARS-CoV-2
(grupo 7). La evidencia cientifica mostré que personas con ciertas condiciones de riesgo
incluidas en el grupo 7 no responden de manera adecuada a la vacunacién por tener el
sistema inmune debilitado7. Por ello, en septiembre 2021 se recomendd la
administracion de dosis adicionales para completar la primovacunacién para los
pacientes incluidos en este grupo 7 y para las personas sometidas a ciertas terapias que
cursan con gran inmunosupresion. Esto se incluyd en las Actualizaciones 9, 9 modificada
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y 10 de la Estrategia. Por ultimo, en la Actualizacién 11, aprobada posteriormente por la
Comisién de Salud Publica del 13 de enero de 2022, se recomendd la administracion de
una dosis de recuerdo a estos grupos de poblacion (grupo 7 y personas que reciben
tratamiento con farmacos inmunosupresores) a los 5 meses de recibir la dosis adicional.

Sin embargo, es muy importante tener en cuenta que, de manera mas marcada, en
personas con estas condiciones de alto riesgo o grupo 7 sigue siendo fundamental
mantener las medidas de proteccién frente a SARS-CoV-2 que han demostrado su
eficacia a lo largo de toda la pandemia, como son el uso de mascarilla, la higiene de
manos, el distanciamiento social o la ventilacién de los espacios cerrados.

POBLACION A VACUNAR

Se recomienda la administracién de una dosis de recuerdo de la vacuna frente a COVID-
19 a personas de 12 afios 0 mas que recibieron una dosis adicional de vacuna de ARNm
por estar incluidas en el grupo 7 o ser personas que reciben tratamiento con farmacos
inmunosupresores.

Segun documento aprobado por la Comision de Salud Publica del 16 de Septiembre, tras
recomendacion de la Ponencia del Programa y Registro de Vacunaciones, se establece
como condiciones de grupo 7:

1. Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) en los dos
afios previos, siempre que tras el trasplante hubieran recibido dos dosis de
vacunas COVID-19. En el caso de trasplante reciente, que previo al mismo
hubiera recibido dos dosis de vacuna COVID-19, se recomienda la administracion
de dos dosis adicionales de vacuna, comenzando 3-6 meses tras el
procedimiento. En el caso de no haber recibido previamente vacunas COVID-19,
el esquema de vacunacion sera de tres dosis. También deberan recibir una dosis
adicional de vacuna aquellas personas, independientemente de la fecha del TPH,
en caso de recibir tratamiento inmunosupresor o que tengan enfermedad injerto
contra huésped (EICH).

2. Receptores de terapias celulares CAR-T. Se recomienda seguir una actitud similar
a la planteada en los receptores de progenitores hematopoyéticos con
inmunizacion a partir de los 3-6 meses tras la terapia, comenzando la pauta de
vacunacion desde el principio e independientemente de las pautas recibidas con
anterioridad al procedimiento.

3. Personas que se encuentren recibiendo o hayan recibido terapia
inmunosupresora con motivo de un trasplante de drgano sélido (TOS),
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10.

11.

independientemente del tiempo transcurrido, asi como aquellas personas
programadas para dicho tipo de trasplante.

Personas en tratamiento sustitutivo renal. En personas dializadas (hemodidlisis
o dialisis peritoneal), en ausencia de tratamiento inmunosupresor, la
seroconversion tras dos dosis de Comirnaty alcanzé el 84,1%. En las que no
seroconvirtieron, el 41% lo consiguid tras la administracién de una tercera dosis.

Personas que se encuentren recibiendo tratamiento quimio y radioterdpico o lo
hayan recibido por cualquier indicacién en los seis meses previos a la vacunacion.

Personas con inmunodeficiencias primarias. Los pacientes afectos de una
inmunodeficiencia variable comun presentaron los niveles mas bajos de
seroconversion (68%), mientras que los enfermos con linfocitopenia idiopatica
de células CD4 y otras inmunodeficiencias tienen niveles casi normales de
seroconversion (91%) tras dos dosis de Comirnaty. Por sus propias
caracteristicas, la vacuna no generd respuestas IgG en la agammaglobulinemia
ligada al X. Se espera una respuesta normal a las vacunas en pacientes con
inmunodeficiencias no graves (deficiencia especifica de anticuerpos, selectiva de
IgA y con deficiencia de lectina fijadora de manosa), mientras que en la
inmunodeficiencia combinada grave no se esperan respuestas celulares T.
Ademas de los enfermos con inmunodeficiencia variable comun y los que
padezcan una inmunodeficiencia combinada grave, se recomienda la
administracion de una dosis adicional a todos los pacientes con
inmunodeficiencia primaria grave, a partir de los 12 afios.

Personas con virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) con niveles de
CD4<200 células/pL (analitica de los ultimos 6 meses).

Personas con fibrosis quistica.
Sindrome de Down con 40 o mas anos de edad (nacidos en 1981 o antes).

Personas en tratamiento con farmacos anti-CD20 (entre los que se encuentran
rituximab, ocrelizumab, ofatumumab, obinutuzumab, ibritumumab tiusetan
veltuzumab y tositumomab; veltuzumab no autorizado en la UE y tositumomab
no comercializado en Espafia), asi como aquellos que han concluido el
tratamiento hasta transcurridos 3 meses para todos los farmacos anti-CD20
excepto para rituximab que se alargaria hasta los 6 meses.

Personas que reciben los siguientes tratamientos inmunosupresores:
a. Inmunosupresores recibidos antes de la vacunacion:

i. Corticoides orales a altas dosis de manera continuada
(equivalente a 220 mg/dia de prednisolona durante 10 o mas dias
en los treinta dias previos a la vacunacion).
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Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis
moderadas (equivalente a 210 mg/dia de prednisolona durante
mas de cuatro semanas en los treinta dias previos a la
vacunacion).

Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40 mg/dia de
prednisolona durante mas de una semana) por cualquier motivo
en los treinta dias previos a la vacunacion.

Tratamiento en los tres meses anteriores a la vacunacién con
farmacos inmunomoduladores no bioldgicos, como metotrexato
(>20 mg/semana, oral o subcutaneo), 6 mercaptopurina (>1,5
mg/kg/dia) o azatioprina (>3 mg/kg/dia).

b. Antiproliferativos bioldgicos recibidos en los tres meses anteriores a la
vacunacion:

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

xiii.

Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas analogas al
receptor de FNT (infliximab, adalimumab, certolizumab,
etanercept, golimumab).

Inhibidores de la proliferacion de células B (ibrutinib).
Proteinas de fusion supresores de linfocitos T (abatecept).

Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1
(anakinra).

Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina 6
(tocilizumab, siltuximab).

Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a a 4 integrina (natalizumab).

Anticuerpo  monoclonal IgG1 frente a integrina a4p7
(vedolizumab).

Anticuerpos monoclonales IgG1 inhibidor de IL-12, IL-13, IL17,
IL23 (guselkumab, ixekizumab, tildrakizumab y riskankizumab).

Anticuerpos monoclonales antilinfocitos T (alemtuzumab).
Anticalcineurinicos (tacrélimus y sirélimus).
Antimetabolitos (micofenolato y ciclosporina).

Antagonistas de los receptores de la 1-esfingosina-fosfato
(fingolimod, siponimod, ozanimod y ponesimod).

Familias de la Janus kinasa (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib,
filgotinib, imatinib y nilotimib)



Region de Murcia .

Consejerfa de Salud Servicie
Murciano

Direccion General de Salud Pablica e Salud

y Adicciones

PUNTOS DE VACUNACION

La vacunacion se llevara a cabo en puntos de vacunacion establecidos (puntos de
vacunacién masiva, centros de salud, servicios de Medicina Preventiva o puntos de
vacunacion privados).

Para usuarios del Servicio Murciano de Salud (SMS) el sistema de citacidn serd via cita
web a través de https://sms.carm.es/cmap/, solicitando cita telefénica a su centro de
salud o acudiendo a los puntos de vacunacidon que tienen abierta la posibilidad de acudir
sin necesidad de cita previa.

Las personas de mutualidades podran solicitar cita previa para vacunacién en sus
centros médicos que son puntos de vacunacién frente a COVID-19.

En caso de que sea necesario, se podra citar también teleféonicamente por parte de la
Direccién General de Salud Publica y Adicciones.

TIPO DE VACUNA A ADMINISTRAR

Segun la Estrategia de Vacunacién del Ministerio, en la 92 actualizacién modificada del
28 de octubre, establece que las dosis de recuerdo, independientemente del preparado
usado en primovacunacion seran vacunas de ARNm, pudiendo emplearse cualquiera de
ellas. En el caso de que la dosis de recuerdo administrada sea de Comirnaty® (Pfizer) la
dosis serd de 30 mcg o 0,3 ml y cuando el preparado sea Spikevax® (Moderna) se
administrard una dosis de 50 mcg 0 0,25 ml.

Con respecto a la necesidad de administrar dosis de recuerdo en personas con
antecedente de infeccidn confirmada por SARS-CoV-2, asintomadtica o sintomatica, e
independientemente de la gravedad, se seguira el siguiente esquema (figura 1):
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Figura 1. Algoritmo de decision en personas de 12 afios o mas de edad con condiciones de grupo 7 en
funcién del padecimiento de infeccién por SRAS-CoV-2.

En personas de grupo 7 vacunadas con Janssen en primovacunacion con antecedente
de infeccion confirmada por SARS-CoV-2, asintomatica o sintomatica, e
independientemente de la gravedad, se seguira el siguiente esquema (figura 2):
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Figura 2. Algoritmo de decisidn para personas de grupo 7 de 18 afios o mas de edad con condiciones de
grupo 7 vacunados con la vacuna de Janssen.
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Para aquellas personas sin antecedente de infeccion por SARS-CoV-2 que recibieron dos dosis
en la pauta de primovacunacion se les administrara una dosis de recuerdo a partir de los 5 meses
de la dosis adicional.

En caso de contactos estrechos vacunados frente a SARS-CoV-2 habrd que esperar para
la administraciéon de la dosis de recuerdo hasta que finalice el periodo de 7 dias tras el
ultimo contacto y no hayan desarrollado sintomas.

MANEJO DE LA VACUNA Y ALMACENAIJE
Las vacunas disponibles son Comirnaty® y Spikevax®, basadas en ARN mensajero.

Una vez repartidas las dosis, éstas precisan ser refrigeradas (mantener 2-8°C, no
congelar) antes de su reconstitucion, hasta un maximo de 31 dias en el caso de
Comirnaty®capsula morada, 10 semanas para Comirnaty® ready to use o RTU capsula
gris y 30 dias para Spikevax®.

Comirnaty®(capsula morada) se presenta en viales de 0,45 ml, que se diluyen con 1,8 ml
de suero fisiolégico obteniéndose 2,25 ml (suficientes para al menos 6 dosis). Es
fundamental no agitar tras la dilucidn, sino voltear suavemente segun las instrucciones
del fabricante. En caso de Comirnaty® RTU (capsula gris) se presenta en viales de 2,25
ml (suficiente para al menos 6 dosis) que no precisa reconstitucioén. Las diferencias entre
la presentacidn de capsula morada y la de cdpsula gris o RTU estan disponibles en la
figura 3.

Spikevax® se presenta en una dispersiéon de 5 ml en un vial, de la cual se extraen al
menos 20 dosis de 0,25 ml en caso de que todas las dosis a administrar sean de 50 mcg.
Independientemente del volumen usado, un Unico vial de Spikevax® no debe ser
puncionado mas de 20 veces una vez abierto. El vial de esta vacuna se debe girar
suavemente varias veces manteniéndolo vertical, sin voltear ni agitar segin las
instrucciones del fabricante.

Comirnaty® cdpsula morada, una vez diluida, debe mantenerse entre 22 y 309C de
temperatura, y debe desecharse a las 6 horas de la dilucién. Las dosis de vacuna
extraidas del vial pueden permanecer en las jeringas a temperatura ambiente durante
el tiempo de estabilidad de la vacuna (6 horas). Las jeringas deberdn prepararse
siguiendo medidas asépticas y etiquetandolas adecuadamente. Comirnaty® RTU cdpsula
gris debe mantenerse entre 22 y 302C de temperatura, y debe desecharse a las 6 horas
de la perforacion del vial. Con respecto a Spikevax®, una vez que se ha sacado el vial sin
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pinchar del frigorifico, puede permanecer a temperatura ambiente (entre 82C y 252C)
hasta 24 horas. Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse
en las 19 horas siguientes (entre 22Cy 252C) una vez transcurrido este tiempo, la vacuna

debe desecharse.
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Figura 3. Caracteristicas diferenciales de las distintas presentaciones de Comirnaty®.
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En caso de ser necesario, la administracion de la dosis de recuerdo de vacuna frente a
SARS-CoV-2 se puede coadministrar con la vacunacién antigripal y antineumocécica en
el mismo momento. En caso de coadministrar dos vacunas diferentes, se administrara
una en cada brazo. Para poder controlar la aparicidon de reacciones adversas locales, es
recomendable tener la rutina de administrar siempre la misma vacuna en el mismo
brazo. En caso de coadministracion de vacuna de gripe, SARS-CoV-2 y antineumocécica,
dos de ellas se pondran en el mismo brazo con una separaciéon minima de 2,5 cm.

REGISTRO DE DOSIS ADMINISTRADAS

En caso que el sistema de registro sea VACUSAN los cédigos de producto serdan PCOM
para Comirnaty® y DSPI para Spikevax®. En caso que el registro se realice a través de
OMI-AP el cddigo de registro sera 81 (COVID-19 ARNm, tanto para Comirnaty® como
Spikevax®) y el laboratorio PFI (Pfizer) o MOD (Moderna). El nimero de orden siempre
sera 4.

Con respecto a las indicaciones personales para el registro segun las distintas
condiciones, se utilizara la siguiente codificacidn:

CODIGOS PARA CODIGOS PARA DESCRIPTIVOS VACUSAN CORRESPONDENCIA

INDICACION EN INDICACION EN CON CONDICION DE
VACUSAN OMI-AP GRUPO 7 ESTRATEGIA
DE VACUNACION
COVID-19
59 S8 VIH Infeccién por VIH con
<200 cel/ml
60 S1 Insuficiencia renal Tratamiento sustitutivo
renal
67 S2 Leucemia aguda Enfermedad

oncohematoldgica

68 S3 Linfomas Enfermedad
oncohematoldgica

75 sS4 Neoplasia Céancer de 6rgano sélido

108 T2 Sindrome de Down Sindrome de Down de
40 afios o mas de edad
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112 S9 Trasplantes de érgano Trasplante de 6rgano
sélido sélido
113 S7 Tratamiento Tratamiento
inmunosupresor inmunosupresor
133 T1 Otras inmunodeficiencias Inmunodeficiencias
primarias
165 S6 Trasplante precursores Trasplante de
hematopoyéticos progenitores
hematopoyéticos
192 T3 Otras neoplasias Otras neoplasias
hematolégicas hematoldgicas
193 T4 Fibrosis quistica Fibrosis quistica

Para el registro de las dosis de recuerdo de personas vacunadas en los centros privados,
se realizard mediante la cumplimentacién de la plantilla Excel de subida automatica a
VACUSAN. Dichos archivos se enviaran semanalmente al correo electrénico
vacunas.covid@carm.es para el correcto registro de las dosis administradas.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La vacuna solo estd contraindicada en personas que hayan presentado una reaccion de
hipersensibilidad (de tipo anafilactico) a una dosis previa de vacuna de ARNm frente a
la COVID-19 o a alguno de los componentes de la vacuna. En este caso se administrara
anticuerpo monoclonal Evusheld® (consultar apartado especifico mds adelante).

Se considera una “precaucién” para la vacunacién a aquellas personas con historia de
alergia grave (anafilaxia) a cualquier otra vacuna o terapia administrada por via
intramuscular. En estos casos, la persona debe recibir informacion sobre la posibilidad
de que pudieran existir riesgos de reacciones alérgicas graves tras recibir la vacuna. Los
servicios deberan disponer siempre de recursos para abordar inmediatamente estas
situaciones.

Con respecto al periodo de supervision de 15 minutos posterior a la aplicacién de la

vacuna, no sera necesario para las dosis de recuerdo, salvo para personas con
antecedente de reaccion alérgica previa.
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VIGILANCIA DE EFECTOS SECUNDARIOS

Ante la aparicion de posibles efectos secundarios de la vacuna la persona se pondrd en
contacto con su médico de atencidn primaria que realizara una valoracién clinica de la
situacion y diagndstico diferencial con otros procesos patoldgicos.

La informacidn clinica del evento serd registrada en la historia clinica del paciente.

El médico de atencién primaria o del SPRL serd el responsable de notificar dicho evento
adverso al sistema de farmaco-vigilancia (http://www.notificaRAM.es).

Para mas informacidn sobre la notificacion: www.murciasalud.es/vacunaCOVID19
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