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Recomendaciones de administracion de dosis adicionales y dosis de
recuerdo frente a COVID-19

Aprobado por Comision de Salud Publica, 16 septiembre 2021

Objetivo y prioridad de la Estrategia

El objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 es proteger a la poblacién mads vulnerable a
sufrir enfermedad grave y complicaciones por infeccién con SARS-CoV-2. En el momento actual es
prioritario completar la vacunacién de las personas de los grupos de edad igual o superior a 12 afios, que
todavia no se han vacunado.

Se dispone de evidencia en paises de nuestro entorno de pérdida de la efectividad conferida por una
pauta completa de vacunas frente a COVID-19 con el tiempo, sobre todo en las personas mayores. Los
estudios publicados se han realizado en Israel*? y Reino Unido?, con unas caracteristicas epidemioldgicas y
pauta de vacunacién diferentes, respectivamente. Datos preliminares del andlisis de los datos disponibles
en Espafia indican resultados similares a los observados en otros paises.

La administracion de dosis adicionales o dosis de recuerdo todavia no se fleja en las fichas técnicas de las
vacunas autorizadas en la Unién Europea. En el momento actual, la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) estd evaluando la solicitud de Pfizer/BioNTech de incluir la posibilidad de administracidon de dosis
adicionales de Comirnaty (se espera opinion de la EMA en la semana del 4 de octubre). Sin embargo, la
evidencia actual indica que la administracién de dosis adicionales en personas de riesgo mejora de
manera importante la respuesta inmune a las vacunas y que una dosis de recuerdo en las personas mas
vulnerables y vacunadas al inicio de la Estrategia de vacunacién mejora la proteccién frente a enfermedad
grave®®. Los paises de nuestro entorno estan incorporando recomendaciones en este sentido®. Es
importante destacar que en las indicaciones de todas las fichas técnicas de vacunas se indica que las
decisiones de uso son las que determinan las autoridades sanitarias en cada pais, quienes emiten
recomendaciones oficiales tras analizar la evidencia cientifica disponible, incluidos los estudios de
efectividad, y el contexto especifico de cada pais. .

1. Administracion de dosis adicionales en personas de muy alto riesgo (grupo 7)

Se siguen publicando evidencias sobre la menor respuesta inmune de una pauta completa de vacunacion
(recomendada para poblacién general) en las personas con condiciones que cursan con gran
inmunosupresion. La administracidon de una dosis adicional en estas personas puede mejorar de manera
importante la respuesta inmune a la vacunacién en estas personas. En la reunién de la Comisién de Salud
Publica del 7 de septiembre, se aprobd la administracidn de dosis adicionales para completar la pauta de
vacunacion en personas con trasplante de dérgano soélido, receptores de trasplante de progenitores
hematopoyéticos y personas en tratamiento con farmacos anti-CD20.

Teniendo en cuenta las evidencias de los beneficios en la respuesta inmune generada tras una dosis
adicional en las personas con ciertas condiciones que generan grave inmunosupresion, desde la Ponencia
de Programa y Registro de Vacunaciones y el Grupo de Trabajo Técnico de vacunacién COVID-19 se
propone ampliar la administracién de una dosis adicional a las personas con las condiciones incluidas en
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el grupo 7 de la Estrategia, es decir aquellas con condiciones de muy alto riesgo de enfermedad grave.
Adicionalmente, y por la evidencia disponible de respuesta inmune débil tras la vacunacidén, se
administrara una dosis adicional en las personas que reciben tratamiento con farmacos
inmunosupresores.

A continuacidn, se incluye detalles de la evidencia actual en algunos de estos grupos:

- Receptores de terapias celulares CAR-T. Se recomienda seguir una actitud similar a la planteada
en los receptores de progenitores hematopoyéticos con inmunizacién 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®’.

- Tratamiento sustitutivo renal. En personas dializadas (hemodidlisis o didlisis peritoneal), en
ausencia de tratamiento inmunosupresor, la seroconversién tras dos dosis de Comirnaty alcanzé
el 84,1%. En las que no seroconvirtieron, el 41% lo consiguid tras la administracion de una tercera
dosis®. En general, las respuestas inmunes humorales y celulares son inferiores a los de los

controles sanos™*.

- Tratamiento quimio y radioterapico. Son candidatos a recibir una dosis adicional aquellos que se
encuentren recibiendo o hayan recibido en los seis meses previos a la vacunacién tratamiento
radioterapico o quimioterapico por cualquier indicacién®.

- Inmunodeficiencias primarias. Los pacientes afectos de una inmunodeficiencia variable comun
presentaron los niveles mds bajos de seroconversidon (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 1gG en la agammaglobulinemia ligada al X*2. Se espera una respuesta normal a
las vacunas en pacientes con inmunodeficiencias no graves, del tipo de 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 administracién de una dosis adicional a todos los pacientes
con inmunodeficiencia primaria, a partir de los 12 afios.

- Virus de la inmunodeficiencia humana. Los pacientes con VIH/SIDA con niveles de CD4>200
células/pL responden adecuadamente a las vacunas COVID-19"*"°, Seran aquellos con recuentos
inferiores a esa cantidad los candidatos a recibir una dosis adicional.

- Tratamientos inmunosupresores'®"’.

1. Personas que han recibido antes de la vacunacion:

e Tratamiento con corticoides orales a altas dosis de manera continuada (equivalente a
>20 mg/dia de prednisolona durante 10 o mas dias consecutivos en los treinta dias
previos a la vacunacion).

e Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas (equivalente a 210
mg/dia de prednisolona durante mas de cuatro semanas consecutivos en los treinta
dias previos a la vacunacion).

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

e Tratamiento en los tres meses anteriores a la vacunacion con farmacos
inmunomoduladores no bioldgicos, como metotrexato (>20 mg/semana, oral o
subcutdneo), 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/dia) o azatioprina (>3 mg/kg/dia).
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2. Antiproliferativos biolégicos. Personas que han recibido en los tres meses anteriores a la
vacunacion terapia especifica con alguno de los siguientes farmacos:

e Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas analogas al receptor de FNT: Infliximab,
Adalimumab, Certolizumab, Etanercept, Golimumab

e Anticuerpos monoclonales frente a LB CD20: Rituximab, Ocrelizumab, Obinituzumab vy
Ofatumumab

e Inhibidores de la proliferacidn de células B: Ibrutinib

e Proteinas de fusidn supresoras de LT: Abatecept

e Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1: Anakinra

e Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina 6: Tocilizumab, Siltuximab,
Tocilizumab

e Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a a 4 integrina: Natalizumab

e Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a integrina a4p7: Vedolizumab

e Anticuerpo monoclonal 1gG1l inhibidor de IL-12, IL-13, IL17, IL23: Ustekinumab,
Guselkumab, Ixekizumab, tildrakizumab y riskankizumab

e Anticuerpos monoclonales antilinfocitos T: Alemtuzumab

e Anticalcineurinicos: Tacrolimus y sirolimus

e Antimetabolitos: Micofenolato y Ciclosporina

e Antagonistas de los receptores de la 1 esfingosina fosfato: Fingolimod, Siponimod,
Ozanimod y Ponesimod

e Familias de la Janus kinasa: Tofacitinib, Baricitinib, Upadacitinib, Filgotinib, Imatimib y
Nilotimib

Por lo tanto, se recomienda la administracion de una dosis adicional a las personas con las siguientes
condiciones de alto riesgo (Grupo 7 vy personas que reciben tratamiento con farmacos
inmunosupresores):

Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, vacunados en los dos afios
tras el trasplante/tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH
independientemente del tiempo desde TPH.

Receptores de trasplante de érgano sdlido.

Tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis y didlisis peritoneal).

Tratamiento quimio y radioterapico en los 6 meses previos por cualquier indicacion.
Inmunodeficiencias primarias.

Infeccidn por VIH con 200 cel/ml (analitica de los ultimos 6 meses).

Fibrosis quistica.

Sindrome de Down con 40 o mas afios de edad (nacidos en 1981 o antes).
Tratamiento inmunosupresor (ver descripcidon de farmacos en texto mas arriba).

La tercera dosis para completar la pauta se administrard con una separacion de al menos 28 dias tras la
segunda dosis.
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2. Administracion de dosis de recuerdo en internos de centros residenciales de
mayores

Los internos de residencias de mayores son, en su mayoria, personas fragiles de edad avanzada y con
pluripatologias, ademas de tener mayor riesgo de exposicién y transmisidn dentro de la propia institucion,
desencadenando brotes.

Se administrard una dosis de recuerdo en las personas internas en centros residenciales de mayores
(pudiendo vacunar junto con gripe o adelantarse a ella, en funcién de la situacion epidemioldgica y la
factibilidad). Esta dosis adicional se administrara a partir de los 6 meses de haber administrado la segunda
dosis de primovacunacién.

La vacuna frente a COVID-19 se puede administrar conjuntamente con la vacuna frente a la gripe, en
lugares anatémicos diferentes™®*.

3. Evaluaciones futuras

Desde la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones y el Grupo de Trabajo Técnico se valoraran
proximamente los resultados de los estudios de la efectividad de la vacunacién realizados con datos de
Espafa para hacer propuestas de recomendaciones de administracién de dosis de recuerdo en otros
grupos de poblacion.
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