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1. Introduccion

Desde la finalizacién del documento que describe la Estrategia de vacunacién frente a COVID-19 en
Espafia, con fecha 2 de diciembre de 2020, han ocurrido diversos acontecimientos que han aumentado la
disponibilidad de informacion, sobre todo en relacion a la vacuna de Pfizer/BioNTech, y que justifican la
presente actualizacion.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha publicado que la fecha probable de reunién del CHMP
(Comité de Medicamentos de Uso Humano, en sus siglas en inglés) para tener una opinién sobre la
autorizacién de uso de la vacuna de Pfizer/BioNTech serd probablemente antes de finales de diciembre
de 2020, a. Si asi ocurre, serd necesaria la autorizacién de la Comision Europea para poder utilizar la
vacuna en la Union Europea.

El Reino Unido, a través de su Agencia Reguladora (MHRA), ha aprobado el “uso en situacion de
emergencia” de esta misma vacuna y comenz6 a administrarla a la poblacién el 8 de diciembre?.

En EE UU, la FDA (Food and Drugs Administration), que es la Agencia reguladora de medicamentos en ese
pafs, autorizé el 11 de diciembre el uso de la vacuna de Pfizer/BioNTech (ARNm) para su “uso en situacién
de emergencia”®. Lo mismo ha ocurrido en otros paises, como Canadd, Bahréin, Emiratos Arabes Unidos,
Arabia Saudita y México®.

Por otro lado, la EMA ha publicado que la reunién del CHMP para decidir sobre la opinién de autorizacién
de la vacuna de la compaififa Moderna (ARNm) sera no mas tarde del 12 de enero de 2021°.

Ademds, recientemente se han publicado resultados de los ensayos clinicos en fase Il de algunas vacunas.

Teniendo en cuenta que el horizonte para comenzar la vacunacién en Espafia puede estar mas cercano,
se ha considerado oportuno actualizar la informacién sobre los grupos a vacunar en la primera etapa de
disponibilidad de vacunas y la informacién mas relevante sobre vacunas publicada en revistas cientificas.

2. Priorizacion

Como se establece en la Estrategia de vacunacidn frente a COVID-19 en Espafia®, en la primera etapa en
la que el nimero de dosis de vacunas seran limitadas, se ofrecera la vacunacién de manera priorizada a
las personas que se incluyen en los siguientes grupos de poblacién:

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

2. Personal de primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario

Otro personal sanitario y sociosanitario

4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado Il de dependencia, es decir, con
necesidad de intensas medidas de apoyo) que no estén actualmente institucionalizadas

w

Las primeras dosis disponibles se utilizardn para vacunar al grupo 1y 2 en ese orden vy, tras completar
estos grupos y en la medida que haya mas disponibilidad de dosis, se vacunara a los grupos 3y 4.

A continuacién, se incluye una descripcién mds detallada de las personas incluidas en cada uno de estos

grupos de poblacién:

Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias
de personas mayores y de atencion a grandes dependientes
Residentes en centros de personas mayores y de atencién a grandes dependientes

En este grupo de residentes en “residencias o centros de mayores” se incluyen las personas con gran
dependencia que estdn institucionalizadas. Se incluira también a las personas vulnerables o con gran

Grupo de trabajo técnico de vacunacién COVID-19

4



Actualizaciénl — Estrategia de vacunacién COVID-19
18 diciembre 2020

dependencia que acuden a centros de dia, siempre que estos centros estén vinculados a residencias de
mayores, es decir, con actividades y personal compartidos.

En el caso de personas en situacion terminal, el personal sanitario responsable de su asistencia valorara
la vacunacion de estas personas de manera individual.

En las residencias en las que exista un brote activo se realizara una valoracién de la situacién y de la
vacunacién por parte de Salud Publica.

La vacunacién se empezara preferentemente en las residencias mas vulnerables (mayor nimero de
internos, menor capacidad de adopcion de medidas de prevencion y control y/o residencias que no han
tenido casos de COVID-19).

Personal sanitario y sociosanitario en centros de mayores y de atencion a grandes
dependientes

Todas las personas que trabajan en estos centros, incluidos los que desempefian otras funciones distintas
a la prestacién de servicios sanitarios (administrativo, limpieza, cocina, etc.) estan contempladas en esta
categoria. Ademas, se incluye también a las personas que trabajan en centros de dia vinculados a centros
de mayores, es decir, con actividades y personal compartidos. Se recomienda su vacunacion en este
primer grupo de la primera etapa.

Grupo 2. Personal de primera linea en el ambito sanitario y sociosanitario

Se diferencia entre personal sanitario y sociosanitario de primera linea (grupo 2) y otro personal sanitario
y sociosanitario (grupo 3) en funcién del riesgo de exposicion.

Se considera personal de primera linea el que tiene mayor riesgo de exposicion por llevar a cabo
actividades la atencién directa de pacientes COVID (contacto estrechoy con mayor tiempo de exposicion),
asi como por tener mayor probabilidad de tener contacto con una persona con infeccion por SARS-CoV-
2. Ademds, este grupo de poblacién también estd priorizado por los principios de beneficio social y
reciprocidad.

v Personal en el ambito sanitario que trabaja de cara al paciente, en los siguientes entornos
(incluidos los que desempefian otras funciones distintas a la prestacion de servicios sanitarios -
administrativo, limpieza, voluntariado, estudiantes, etc.-):

o Unidades, consultas o circuitos COVID.

o Puertas de entrada de pacientes agudos a los servicios de salud (servicios de admision,
urgencias, emergencias, atencién primaria, servicios de prevencion de riesgos laborales,
instituciones penitenciarias y cualquier especialidad que reciba pacientes agudos). También
personal de unidades méviles de atencion directa a pacientes COVID-19.

o Transporte sanitario urgente.

o Servicios de cuidados intensivos u otras unidades que asuman estas funciones en caso
necesario.

o Cualquier servicio de cuidado no intensivo donde se realicen procedimientos que puedan
generar aerosoles’.

o Servicios y unidades con pacientes de alto riesgo (oncologia, hematologia, etc.).

o Servicios centrales donde se toman y manipulan muestras que potencialmente pueden
contener virus viables.

o Personal sanitario de salud publica que trabaja en la gestion directa de la pandemia y en
funcién de su riesgo de exposicion.

o Personal de los equipos de vacunacion, incluyendo a aquellas personas de salud laboral y
medicina preventiva que van a participar en la administracion de las vacunas frente a COVID-
19.
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v Personal del dambito sociosanitario. Incluye el personal que trabaja en otros centros de atencion
a personas mayores y de riesgo diferentes a los residenciales incluidos en el grupo 1. De manera
especifica, las personas que realizan un trabajo proporcionando cuidados estrechos a personas
de poblaciones de riesgo en sus hogares (mayores, personas dependientes, enfermos, etc.) se
vacunaran en el grupo 4 (ver mas abajo). En este grupo no se incluyen los cuidadores no
profesionales (familiares, convivientes...).

Grupo 3. Otro personal sanitario o sociosanitario

Personas no incluidas en la categoria de primera linea (grupo 2) que trabajan en centros y
establecimientos sanitarios y sociosanitarios, pero en esta primera etapa la vacunacién se centrard
solamente en el personal que de manera especifica realiza actividades que exigen contacto estrecho
con personas que puedan estar infectadas por SARS-CoV-2, es decir, en funcién del riesgo de exposicién
y transmisién.

Se valorara la vacunacién de las personas de este grupo que no se vacunen en la primera etapa en las
etapas siguientes, como “personal esencial de primera linea” u “otro personal esencial”.

Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado III)

En este grupo se incluyen aquellas personas consideradas grandes dependientes (grado Ill) segtn la Ley
de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre”), aquellas que hayan solicitado el reconocimiento y
las que no lo hayan solicitado aln pero esté médicamente acreditado por tener enfermedades que
requieran intensas medidas de apoyo para desarrollar su vida, incluidas aquellas institucionalizadas y no
institucionalizadas. Como ya se ha mencionado en el marco ético, la proteccion de las personas
consideradas grandes dependientes es prioritaria y asi lo recoge el marco juridico, dado que su situacion
implica la necesidad de ayuda de otras personas para realizar varias actividades basicas de la vida.

Las personas con gran dependencia que no estan institucionalizadas también estan incluidas en esta
primera etapa. El momento de vacunacion se realizara en cuanto sea posible, teniendo en cuenta las
caracteristicas de conservacion y utilizacién de la vacuna disponible. Las personas que ejercen un trabajo
de atencién a estas personas con gran dependencia en sus hogares se vacunaran en la misma visita que
las personas a las que asisten, si no se han vacunado con anterioridad.

Poblacién con antecedente de infeccién por SARS-CoV-2

La evidencia actual muestra que la gran mayoria de las personas infectadas por SARS-CoV-2 producen
anticuerpos neutralizantes ademas de estimular la induccion de respuesta de células T3°. Sin embargo,
todavia se dispone de poca informacién sobre algunos aspectos, como la posibilidad de reinfecciones y
sus caracteristicas clinicas, la posibilidad de respuesta inmune de memoria tras la infeccién y el riesgo de
transmisién o la duracién de la inmunidad tras la infeccion natural’®. Aunque el nimero de casos con
reinfeccion documentada es muy bajo, atin no esta claro en qué porcentaje estan protegidos los que
padecieron la infecciéon por SARS-CoV-2 y por cuanto tiempo.

Dado el alto grado de incertidumbre sobre aspectos esenciales de la inmunidad generada por la infeccion
natural, la vulnerabilidad de las personas internas en las residencias y centros de mayores y la evidencia
de la seguridad de la vacunacién en las personas que han pasado la enfermedad, se recomienda la

* ’ . . . . .. PR

Articulo 26. ) Grado lll. Gran dependencia: cuando la persona necesita ayuda para realizar varias actividades basicas de la
vida diaria varias veces al dia y, por su pérdida total de autonomia fisica, mental, intelectual o sensorial, necesita el apoyo
indispensable y continuo de otra persona o tiene necesidades de apoyo generalizado para su autonomia personal.
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vacunacién de todas las personas internas en estos centros, incluyendo grandes dependientes
institucionalizados, y de todo el personal que trabaja en estos centros, independientemente de que hayan
pasado la enfermedad o no. En el caso de que alguna de estas personas haya pasado la enfermedad muy
recientemente y estén en periodo de aislamiento, se vacunard en cuanto finalice este periodo y reciban
el alta epidemiolégica. Del mismo modo, en las personas en cuarentena por ser contacto estrecho de un
caso de COVID-19, se pospondré la vacunacion hasta la finalizacion de la misma.

En cuanto al personal sanitario de primera linea y otro personal sanitario y sociosanitario que ha tenido
una infeccién confirmada por SARS-CoV-2, podra retrasar la vacunacion hasta que transcurran 90 dias
desde la fecha del diagndstico. De esta manera se podra priorizar la vacunacion del personal que no haya
padecido la enfermedad recientemente, en concreto en los tltimos 90 dias.

No se recomienda la realizacion de pruebas de laboratorio para la deteccion de anticuerpos o de infeccion
por el SARS-CoV-2 antes de la vacunacion.

Voluntariedad de la vacunacion

Sin perjuicio del deber de colaboracién que recae sobre los individuos, la vacunacion frente a COVID-19
sera voluntaria, y ello, a salvo de lo previsto en la Ley Orgdnica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
especiales en materia de salud publica.

Se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunacion en el Registro de vacunacion, con
la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de poblacion.

3. Modelo de hoja informativa y consentimiento informado

Como se describe en el documento “Criterios de Evaluacién para Fundamentar Modificaciones en el
Programa de Vacunacién en Espafia”:

“en la vacunacién es necesario el consentimiento informado, habiendo consenso de que sea verbal,
excepto en determinadas circunstancias en que se realice por escrito, como por ejemplo ante la
administracién de vacunaciones en el dmbito escolar donde los padres o tutores no estdn
presentes. En este caso, serd necesario contar con la autorizacidn de los padres o tutores para
administrar cualquier vacuna a los menores de edad.”

Con carécter general, esta recomendacion de autorizacion verbal es aplicable a la situacién de vacunacion
frente a COVID-19. En la particularidad de la vacunacién de personas que tengan limitada la capacidad
para tomar decisiones es conveniente la informacién y autorizacién por escrito por parte del
representante legal o personas vinculadas a él o ella por razones familiares o de hecho. En los casos de
personas con discapacidad cognitiva o psicosocial pero con un grado de discapacidad que no les impide
tomar una decisién, se informara mediante los formatos adecuados y contando con los apoyos necesarios
para que la persona pueda tomar una decision libre, en condiciones analogas a las demas.

En el anexo 1 se propone un texto para elaborar una hoja informativa y un modelo de consentimiento
informado por representacion legal.

Grupo de trabajo técnico de vacunacién COVID-19
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ANEXO 1. Texto para elaborar una hoja informativa sobre la
vacunacion frente a COVID-19 y consentimiento informado por
representacion

Texto para elaborar una hoja informativa sobre la vacunacion frente a
COVID-19

La vacuna frente al COVID-19 reducir el riesgo de una persona de infectarse por SARS-CoV-2, el virus que
causa la enfermedad por coronavirus (COVID-19).

La proteccién éptima de la vacuna se consigue hacia los 7 o 14 dias tras haber recibido la segunda dosis,
dependiendo del preparado comercial y los datos de la ficha técnica, aunque como cualquier otro
medicamento o vacuna puede que no proteja totalmente a todos los vacunados.

La vacuna no puede provocar COVID-19 en la persona que la reciba al contener solo un fragmento del
virus sin capacidad de infectar (no contiene virus vivos, ni su material genético completo).

La administracién de dos dosis de vacuna reducira la probabilidad de enfermar, de desarrollar enfermedad
grave y de morir. Sin embargo, las personas vacunadas deberan continuar adoptando las medidas
preventivas para reducir la transmisién (lavado de manos, uso de mascarilla y distancia interpersonal).

Como todos los medicamentos, la vacuna puede producir efectos secundarios. La mayoria son leves y de
breve duracién y no siempre aparecen. Son mds frecuentes tras la segunda dosis, especialmente el dolor
localizado.

Puede consultar la informacién mas detallada en el prospecto de la vacuna (disponible en
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html). Si experimenta cualquier acontecimiento adverso,
contacte con su centro sanitario de referencia. También puede comunicarlos directamente a través de
http://www.notificaRAM.es

Grupo de trabajo técnico de vacunacién COVID-19
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Consentimiento informado por representacion para la vacunacion frente
a COVID-19 en el marco de la campafia promovida por la Consejeria de
Sanidad de xxxxx en coordinacién con el Ministerio de Sanidad

La vacunacién frente a la COVID-19 a través de la vacuna constituye actualmente la tinica alternativa para
superar a corto y medio plazo la pandemia que llevamos varios meses sufriendo. Tal estrategia cobra aln
mas sentido, cuando hemos comprobado que obtener la inmunizacion a través del contagio comunitario
del virus (la llamada “inmunidad de grupo o proteccién comunitaria”) genera en varios casos una
enfermedad mortal o con graves secuelas. Tampoco las medidas de confinamiento y de limitacion de otros
derechos v libertades han demostrado poder controlar definitivamente la propagacion de la infeccién y
la propia pandemia ni recuperar el normal funcionamiento de nuestra sociedad en un tiempo previsible y
razonable.

Se espera que con la inmunizacién que proporcionard la vacunacién de toda o, al menos, gran parte de
la poblacién, pueda reducirse de forma notable y duradera el impacto de la pandemia.

Los ensayos clinicos, en los que han participado decenas de miles de personas, y los estudios disponibles
han mostrado una elevada proteccién frente a la enfermedad en las personas que recibieron la vacuna.
La Comision Europea, tras la evaluacién realizada por la Agencia Europea de Medicamentos, acredita la
seguridad y eficacia de la vacuna. Los efectos adversos mas frecuentes son asimilables a los de las vacunas
habitualmente utilizadas y recomendadas y que forman parte de los calendarios de vacunacion. Por ello,
la vacunacién supone, seglin la evidencia cientifica actual, una actuacién sanitaria beneficiente tanto para
la persona que la recibe como para la sociedad en su conjunto.

La vacunacion se esta llevando a cabo de manera escalonada y priorizando a los grupos de personas mas
expuestas a la COVID-19, atendiendo al riesgo que para su vida y salud podria suponer contraerla y
desarrollarla. Y, por ello, se va a proceder en primer lugar a la vacunacion de las personas residentes en
centros de personas mayores y de dependientes y sus trabajadores. Esta vacunacion se considera la mas
prioritaria por el gran beneficio previsto en estos colectivos especialmente vulnerables.

El consentimiento por representacién que ahora se le solicita se hace al amparo de lo dispuesto en el
articulo 9 de la Ley 41/2002, cuyo apartado 6 establece que la decisién debera adoptarse atendiendo
siempre al mayor beneficio para la vida o salud del sujeto representado y, por tanto, siempre en su
favor. Y el apartado 7 que sefiala que la persona que no pueda consentir participard en la medida de lo
posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Y si se trata de una persona con
discapacidad, se le ofrecerén las medidas de apoyo pertinentes para favorecer que pueda prestar por si
misma su consentimiento.

D/Dfia. , con DNI , como tutor legal o guardador de
hecho de D./Dia. , con DNI , residente en el
Centro J

doy la autorizacion para su vacunacion frente a COVID-19

Fechay Firma

Grupo de trabajo técnico de vacunacién COVID-19
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ANEZXO 2. Actualizacién de la bibliografia de vacunas

A continuacién figuran la actualizacién de las publicaciones sobre las vacunas en desarrollo y en fase de
autorizacién, en concreto, sobre la vacuna de Pfizer/BioNTech publicado el 10 de diciembre de 2020 en
The New England Journal of Medicine®, la duracién de la respuesta inmune de la vacuna ARNm de
Moderna, ARN-1273, publicada en The New England Journal of Medicine el 3 de diciembre de 2020y los
resultados de la fase 11/lll de la vacuna de adenovirus de chimpancé de AstraZeneca/Oxford Vaccine
Group, publicada en The Lancet el 8 de diciembre de 2020*.

Vacuna de Pfizer/BioNTech (BNT162b2)

Datos de la fase II/1ll en la que participan 37.706 de 16 o mas afios (18.860 que recibieron una dosis de
vacuna y 18.846 que recibieron suero salino como placebo). El objetivo primario fue evaluar la incidencia
de COVID-19 bien en aquellos sin evidencias de infeccién previa (36.523) como en aquellos que si la tenian
(3.614). La seguridad se evalué en 37.706 individuos seguidos hasta dos meses después de recibir la
segunda dosis. El 21.4% tenfan mas de 65 afios y el 20.3% tenian comorbilidades.

Tabla 1. Eficacia pasados 7 dias tras la segunda dosis en personas sin evidencia de COVID-19 previo

BNT162b2 Placebo
18.198 18.325 Eficacia (%)
Casos Casos
Todas las edades 8 162 95.0 (90-98)
16 a 55 afnos 5 114 95.6 (89-99)
55 0 mas afnos 3 48 93.7 (81-99)

Tabla 2. Eficacia pasados 7 dias tras la segunda dosis en personas con o sin evidencia de COVID-19 previo, con
patologias basales y segtin el nimero de dosis recibidas

BNT162b2 Placebo
19.965 20.172 Eficacia (%)
Casos Casos
Todas las edades 9 169 94.6 (90-97)
16 a 55 afios 6 120 95.0 (89-98)
55 0 mas afnos 3 49 93.8 (81-99)
Con patologia basal 4 87 95.4 (88-99)
Casos entre 12 y 22 dosis 39! 821 52.4% (29-68)
Casos graves tras dosis 12 1! 9! 88.9 (20-98)
Casos graves tras dosis 22 1! 41 75.0 (-152 a 99)
Casos tras 22 dosis gt 1721 94.8 (89-98)

1 Sobre 21.669 vacunados y 21.686 del grupo placebo (intencién de tratar).

Los efectos adversos solicitados fueron mas frecuentes tras la segunda dosis y los mas comunes fueron
reacciones locales (84.1%), fatiga (62.9%), cefalea (55.1%), mialgias (38.3%), escalofrios (31.9%), artralgias
(23.6%) y fiebre (14.2%), siendo menos frecuentes en los de 55 afios 0 mas.

En el primer dia de vacunacién en el Reino Unido se registraron reacciones anafilactoides en dos sanitarios
con antecedentes alérgicos importantes de base. La Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) ha contraindicado la vacuna de Pfizer/BioNTech en aquellas personas con historia de
anafilaxia a vacunas, medicinas o alimentos®>.
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Vacuna de Moderna ARNm) — duracién de la respuesta inmune

Recientemente, se ha publicado una actualizacion de la respuesta inmune de la vacuna ARNm de
Moderna, ARN-1273%, Los datos previos publicados en relacion a la respuesta inmune se
obtuvieron a los 57 dias tras la recepcién de la primera dosis de vacuna de 100 microgramos. En
este estudio los autores describen la respuesta 119 dias tras la primera dosis -a los 90 dias trasla
segunda- en 34 adultos sanos entre 18 y mas de 71 afios. Tres meses después de la dosis de
recuerdo, los titulos de anticuerpos frente al RBD fueron similares en todos los estratos de edad
y se siguieron detectando anticuerpos neutralizantes mediante varias técnicas en todos los
grupos. Los titulos de anticuerpos de ambos tipos eran ligeramente inferiores respecto de los
hallados a los 57 dias, pero excedian a los del suero de convalecientes 30 dias después del
diagnostico.

Vacuna de AstraZeneca/Oxford Vaccine Group (AZD1222)

Andlisis provisional de dos ensayos clinicos de eficacia llevados a cabo en Reino Unido (COV002, fase 11/111)
y en Brasil (COV003, fase Ill} y de seguridad en estos dos dltimos (COV001, fase I/l en Reino Unido*®y
COV005, fase I/1! en Sudafrica). Todos los participantes recibieron dos dosis de vacuna AZD1222.

En el ensayo COV002 un grupo recibid 2.2x10% particulas viricas como primera dosis (mitad de dosis) y
5x10% (dosis integra) como segunda (BD-AD) y otro recibié dos dosis integras (AD-AD). El grupo control
recibi6 la vacuna conjugada MenACYW, excepto en la segunda dosis del ensayo COV0O03 y en las dos dosis
del ensayo COV005 que fueron de suero salino.

Para detectar las infecciones asintomdticas, los participantes del ensayo COV002 proporcionaron
semanalmente una muestra de nariz y garganta para test de PCR. En el andlisis secundario se evalud la
eficacia tras la recepcion de la primera dosis integra y la eficacia con intervalos entre dosis mayores de
seis semanas.

Participaron 1.077, 10.673, 10.002 y 2.096 en los ensayos COVOO1, COV002, COV003 y COV005,
respectivamente. 11.636 participantes de los ensayos COV002 y COV003 cumplieron los criterios de
inclusién para el andlisis primario. En estos dos dltimos ensayos el 86.7% tenfan entre 18 y 55 afios y el
12.2% tenian 56 o mas afios. En el ensayo COVO002 el intervalo medio entre dosis fue de 84 dias en el
grupo BD-AD, de 69 dias en el grupo AD-AD y de 36 dias en el COV003. El 1.3% y el 2.3% de los ensayos
COV002 y COVO003 eran seropositivos basalmente al SARS-CoV-2. Los resultados de eficacia obtenidos no
difirieron en relacién a la seropositividad basal.

Tabla 3. Eficacia de la vacuna pasados 14 dias tras la segunda dosis

L

fic'a¢iai(%

30/ 44,1/10° 101/5829 149.2/10° 70.4 (55-81)
86 18/3744 38.6/10° 68/3804 145.7/10° 73.5 (56-84)
33 3/1367 14.9/10° 30/1374 150.2/10° 90.0 (67-97)
53 15/2377 56.4/10° 38/2430 142.4/10° 60.3 (28-78)
45 12/2963 56.2/10° 33/2025 157.0/10° 64.2 (31-81)
69 29/3288 69.8/10° 40/3350 96.0/10° | 27.3{-17 a 55)
24 7/1120 41.4/10° 17/1127 100.6/10° 58.9 (1.0-83)
45 22/2168 89.4/10° 23/2223 92,9/10° 3.8(-72 a 46)

1En el grupo BD-AD todos los participantes tenian menos de 56 afios
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Tabla 4. Eficacia de la vacuna, por subgrupos, pasados 14 dias tras la segunda dosis
N2casos | AzD1222 | Control | Eficacia (%)
COV002 (18-55 anos)
BD-AD 33 3/1367 30/1374 90.0 (67-97)
AD-AD 49 14/1879 35/1922 59.3 (25-78)
COV002 (18-55 afios)
>8 sem entre dosis
BD-AD 33 3/1357 30/1362 90.0 (67-97)
AD-AD 34 8/1407 26/1512 65.6 (24-84)

Tabla 5. Eficacia de la vacuna mds de 21 dias tras la primera dosis (AD) en seronegativos basalmente

N2 casos AZD1222 Control Eficacia (%)
n/N Incidencia n/N Incidencia
COV002 90 28/3060 35.4/10° 62/3064 78.5/10° 55.0 (30-71)
COVv003 102 23/3247 46.7/10° 79/3233 162.4/10° 71.2 (54-82)
COVID-19 sintomatico 192 51/6307 39.7/10° 141/6297 110.5/10° 64.1 (50-74)
COVID-19 asintomatico 71 34/2751 46.8/10° 37/2760 51.0//10° 7.8 (-47 a 42)

En este estudio solo se mencionan los efectos adversos graves y de especial interés que aparecieron en
proporciones similares entre los grupos vacunados y placebo. En el global de los cuatro estudios, lavacuna
mostré un buen perfil de seguridad en 23.745 participantes seguidos durante 3.4 meses de media.
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