Webinar Ipsos: Rompiendo las
barreras contra 1la Vacuna
Covid

04/12/2020

ROMPIENDO LAS
BARRERAS CONTF
VACUNA COVID '\

De la mano de la
Asociacion Espanola de
Vacunologia

PROGRAMA
10 h.: Bienvenida al Webinar

10:05 a 10.30 h.: Presentacidén de datos de opinidén publica y
sanitarios sobre la Vacuna Covid de la mano de Vicente
Castellanos, Director de Opinidén Publica en Ipsos, e
Inmaculada Rueda, Directora de Healthcare en Ipsos

10:30 a 10:50 h.: Entrevista a Amés Garcia Rojas, Presidente
de la Asociacidn Espafiola de Vacunologia

10.50 a 11 h.: Turno de Preguntas

Inscripciones aqui.



https://vacunas.org/webinar-ipsos-rompiendo-las-barreras-contra-la-vacuna-covid/
https://vacunas.org/webinar-ipsos-rompiendo-las-barreras-contra-la-vacuna-covid/
https://vacunas.org/webinar-ipsos-rompiendo-las-barreras-contra-la-vacuna-covid/
https://register.gotowebinar.com/register/487139038074799116

Ensayo aleatorizado por
grupos de la vacuna
antigripal trivalente
adyuvada versus no adyuvada
en 823 residencias de
ancianos de EEUU

04/12/2020

McConeghy K, Davidson H, Canaday D et al. Cluster-randomized
trial of adjuvanted vs non-adjuvanted trivalent influeza
vaccine in 823 U.S. nursing homes. Clin Infect Dis published
04 September 2020

Estudio para comparar las vacunas antigripales adyuvadas con
MF59 y no adyuvadas en residencias de la tercera edad de 50 o
mas personas de 65 o mds afos mediante un disefio prospectivo
de aleatorizacién estratificada.

ELl objetivo primario fue comparar la efectividad a la hora de
reducir el riesgo de hospitalizaciones por causas
respiratorias y por cualquier causa durante la temporada
gripal 2016/2017. El objetivo secundario incluia el riesgo de
reducciones en las hospitalizaciones con diagnésticos de
neumonia primaria o de gripe y la mortalidad por todas 1las
causas.

Incluyeron 823 residencias de la tercera edad con 50.012
residentes elegibles con una edad media similar en cuanto a la
recepcién de una u otra vacuna, a patologias basales y a
coberturas de vacunacidén antigripal y antineumocécica. La
cobertura de vacunacidn del staff también fue similar (55%).
Las tasas de hospitalizaciones por gripe/neumonia y por todas
las causas fueron inferiores (HR ajustada de 0.80 con IC 95%
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de 0.66-0-98 y HR de 0-94 con IC 95%: de 0.89-0.99),
respectivamente en el grupo de la vacuna adyuvada.

Los autores concluyen que la adyuvada es mas efectiva en
prevenir las hospitalizaciones por gripe/neumonia y por todas
las causas en una temporada de circulacidén predominante del
subtipo A/H3N2, que en general también se caracterizd por una
baja efectividad vacunal.

e Ensayo aleatorizado por grupos de 1la vacuna antigripal
trivalente adyuvada versus no adyvuvada en 823 residencias de
ancianos de EEUU

{Qué 1ntervalo de tiempo es
necesario entre la
administracion de vacunas
vivas atenuadas?

04/12/2020

Zimmermann P, Pollard A, Curtis N. What time interval 1is
needed between the administration of live attenuated vaccines?
Arch Dis Child first published on 8 September, 2000

A raiz de la pregunta de una madre acerca del intervalo que
tendria que guardar entre la vacuna BCG administrada dos
semanas antes a su hija con motivo de un viaje a La India y la
vacuna triple virica, los autores, dirigidos por Andrew
Pollard, llevan a cabo una revisién de la bibliografia ad hoc
desde 1946 hasta febrero de 2020.

Encontraron solo 16 estudios que cumplian los requisitos de
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inclusidon y que se referian a la interferencia en 1la
inmunogenicidad de dos o mas vacunas atenuadas administradas
simultanea o consecutivamente. La recomendacidén de separar
cuatro semanas las dos vacunas atenuadas se basaba en tres
estudios de hace mads de cincuenta afios. Los dos primeros
mostraban que los niveles de interferén aumentaban de 6 a 11
dias tras la vacuna del sarampidén y 4-7 tras la de la fiebre
amarilla. El tercero mostraba que la vesiculacién tras la
vacuna de la viruela era menor cuando se administraba entre
los 4 y 20 dias tras la del sarampidén. Lanzaron la hipotesis
de que el aumento de interferdon tras la primera vacuna
atenuada podia dificultar la respuesta a una segunda vacuna
atenuada administrada en los 28 dias siguientes.

No obstante, tras la revision sistematica, son limitadas las
evidencias encontradas acerca del intervalo minimo de cuatro
semanas. De hecho, para la mayoria de las combinaciones de las
vacunas atenuadas habituales (BCG, TV, varicela, coélera,
rotavirus y tifoidea oral) no hay estudios que investiguen la
influencia en los anticuerpos de una vacuna administrada en
las cuatro semanas siguientes. Es asi que Public Health
England ha recomendado que estas vacunas pueden administrarse
simultaneamente o con cualquier intervalo entre ellas. La
Unica salvedad es la de la fiebre amarilla para la que
recomienda que se puede administrar en cualquier momento
respecto de la mayoria de las vacunas atenuadas, con 1la
excepcidén de la triple virica para la que recomienda un
intervalo de al menos 28 dias.

e (Qué intervalo de tiempo es necesario entre 1la
administracién de vacunas vivas atenuadas?



Efectividad e impacto de 1la
vacuna 4CMenB frente a 1la
enfermedad meningocdcica del
serogrupo B en dos regiones
1talianas empleando
diferentes esquemas de
vacunacion: un estudio
observacional retrospectivo
de cinco anos (2014-2018)

04/12/2020

Azzari Ch, Moriondo M, Nieddu F et al. Effectiveness and
impact of the 4CMenB vaccine against group B meningococcal
disease in two Italian regions using different vaccination
schedules: A five-year retrospective observational study
(2014-2018) .Vaccines 2020,8:469

Las regiones de Tuscany y Veneto (Italia) introdujeron la
vacuna antimeningocécica B, 4CMenB. La primera en enero de
2014 en esquema 2, 4, 6 y 12-13 meses y en 2015 en Veneto en
esquema de 7, 9 y 15 meses de edad. Las coberturas a los 24
meses en 2019 alcanzaron el 84.9% y el 84.7% en Tuscany y
Veneto, respectivamente. Los autores disefiaron un estudio
observacional retrospectivo para evaluar la efectividad y el
impacto de la vacuna midiendo las incidencias de la EMI-B
antes y después de la introduccidén de la vacuna, en los de 0 a
5 aflos en la primera y de 0 a 4 afos en la segunda regidn.

La era prevacunal incluyd los casos de 2006 a 2013 en Tuscany
y de 2007 a 2014 en Veneto. La efectividad se calculd mediante
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el método de screening de Farrington. La evaluacién de la
incidencia (por 100.000) se calculd mediante las tasas crudas
antes (poblacién de referencia) y después (poblacidén a
estudiar). Mediante la tasa estandarizada de incidencia (TEI),
para la era postvacunal, se pretendia eliminar la diferencia
en la distribucién de edades entre las dos poblaciones y el
impacto mediante la férmula I=1-ratio de la tasa de incidencia
(post/pre). El impacto por grupos de edad se mididé con las
incidencias crudas postvacunales/incidencias prevacunales vy
mediante la formula 1-SIR (tasa estandarizada de referencia:
casos observados/casos esperados).

En menores de 1 ano, los casos de Tuscany pasaron de 14 a 2 y
en Veneto de 17 a 3. En Tuscany se registraron 31 casos en 0 a
5 anos pre (1.96/100.000) y 4 en la era post (0.62), con
p=0.058. Al evaluar solo a los vacunados, la incidencia post
fue de 0.12. En Veneto en los de 0 a 4 anos pasaron de 34
(1.94/100.000) a 7 (1.34) con p=ns. Al evaluar solo a los
vacunados, la incidencia fue de 0.53. En cuanto al status
vacunal, Tuscany, de 4 casos en era postvacunal uno habia
recibido dos dosis y 3 no vacunados. En Veneto, de los 7 casos
post4CMenB, dos estaban vacunados y 5 en no vacunados. La
incidencia en Tuscany en los de 0 a 12 meses cay6 un 74% y en
Veneto en los de 1 a 2 anos un 58%.

EL impacto global (vacunados+no vacunados) fue de 68% en
Tuscany y de 31% (-0.56 a 0.69) en Veneto. El total (solo en
vacunados) fue del 94% y del 90%, respectivamente. La
efectividad en el total de la poblacidén fue de 93.6% en
Tuscany y de 91.0% en Veneto.

Como datos importantes en las conclusiones, destacan los
autores: a) sus hallazgos confirman los del Reino Unido, b) el
mayor impacto vacunal se observa en la regidn con inicio de la
vacunacidén a los dos meses, c) la proteccidén vacunal parece
extenderse en los aflos siguientes, y d) sus datos apoyan la
introduccién universal de la vacuna 4CMenB.



e Efectividad e impacto de la vacuna 4CMenB frente a 1la
enfermedad meningocécica del serogrupo B en dos regiones
italianas empleando diferentes esquemas de vacunacidén: un
estudio observacional retrospectivo de cinco anos (2014-2018)

Asociacion entre la
vacunacion tetravalente
frente al virus del papiloma
humano y determinados
sindromes de disfuncidn
autéonoma en mujeres danesas:
analisis de series de casos
autocontrolado basado en 1la
poblacion

04/12/2020

Hviid A, Thorsen N, Valentiner-Branth P et al. Association
between quadrivalent human papilomavirus vaccination and
selected syndromes with autonomic dysfunction in Danish
females: population based, self-controlled, case series
analysis. Br Med J 2020;370:m2930

Se han publicado informes anecdéticos referentes a 1la
asociacién entre 1la vacuna del papilomavirus humano vy
sindromes de disfuncién autondémica, del tipo del sindrome de
fatiga crénica, sindrome del dolor regional complejo vy
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taquicardia postural ortostatica. Estas noticias ponen en
peligro los programas de prevencién de cancer genital de
varios paises al descender las coberturas de vacunacién.

Para evaluar la asociacidn entre la vacuna tetravalente y esos
sindromes, los autores, del Departamento de Epidemiologia
del Statens Serum Institute de Dinamarca llevan a cabo un
estudio poblacional de series de casos autocontrolados con 869
pacientes con esos diagnésticos sindrdomicos de una cohorte de
1.375.737 mujeres danesas de 10 a 44 aios nacidas entre 2007 y
2016.

Después de un seguimiento de 10.581.902 personas/afio, se
comprobé como la vacuna no aumentd significativamente la tasa
del conjunto de todos los sindromes disautondmicos en los 365
dias tras la vacunacién (ratio de la tasa de 0.99 con IC 95%:
0.74-1.32), o por separado de la fatiga crénica, dolor
regional complejo o taquicardia postural.

Los autores concluyen que sus hallazgos no apoyan la hipédtesis
de un aumento de esos sindromes. Un incremento de las tasas de
riesgo de esos sindromes -hasta un 32%- asociados con la
vacunacién no puede excluirse formalmente pero el poder
estadistico del estudio sugiere que es muy poco probable un
aumento de las tasas por encima de esa cifra.

« Asociacién entre la vacunacién tetravalente frente al virus
del papiloma humano y determinados sindromes de disfuncidn
auténoma en mujeres danesas: analisis de series de casos
autocontrolado basado en la poblacidn
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Hacia el mejor uso de 1las
vacunas frente a la COVID-19

04/12/2020

Interesante articulo publicado en STAT en el que se exponen
las opiniones de algunos expertos norteamericanos acerca de
como emplear de la mejor forma en ese pais las vacunas frente
a COVID-19 que nos van llegando.

Superar la desconfianza

Las encuestas repetidas sugieren que en un considerable numero
de ciudadanos existe una profunda reticencia a recibir vacunas
frente a la COVID-19, especialmente entre la poblacién negra y
latina. Parte de aquella se debe a las presiones a la FDA por
parte del gobierno saliente que ha erosionado la credibilidad
hacia las autoridades, 1o que se podria definir como 1la
tormenta perfecta de una desconfianza justificada. Esa no
aceptacidén de la vacuna no es solo cosa de la poblacidn
general, sino también del estamento sanitario segun encuestas
recientes. Lo que los cientificos han 1llevado a cabo es
extraordinario, por 1o que debemos hacer un esfuerzo
inconmensurable por nuestra parte para reconstruir que el
publico demande la vacuna, especialmente por parte de los
lideres de la comunidad y de los cientificos.

Disponer de vacunas suficientes y administrarlas en los brazos
adecuados

En un mundo ideal cualquiera que quisiese podria recibir la
vacuna y en los Estados Unidos es previsible que para el
verano de 2021 pudiera hacerlo, pero en otras partes del mundo
llevard mucho mas tiempo y como dice la Organizacidén Mundial
de la Salud “la pandemia no acabara hasta que no haya acabado
en todo el mundo”. Tampoco debemos confiar en vacunar
Unicamente al 60%-70%, tal como predicen 1los modelos
matematicos para alcanzar la inmunidad comunitaria, ya que hay
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que conocer qué proteccién confieren las vacunas y durante
cuanto tiempo. Y pudiera ser posible que llegar a esa meta no
dependiera solo del nUumero de personas a vacunar, sino de
vacunar a la poblacién correcta. Para parar la expansion del
virus hay que ser “quirdrgico”, es decir, vacunar a los que
mas transmiten y a los superdiseminadores, si fuera posible
identificarlos. Por su parte, otras opiniones favorecen la
vacunacién de los muy mayores, de los maestros y de aquellos
con comorbilidades significativas como la manera mas rapida
hacia una vida mas normal.

Vacunando a las embarazadas

Las farmacéuticas son reacias a ensayar las vacunas en
embarazadas y esta situacién puede repetirse con las de la
COVID-19. El asunto es que de los sanitarios de primera linea
de los Estados Unidos, tres cuartos son mujeres y la mayoria
de ellas en edad fértil. Los CDC estiman que aproximadamente
unas 330.000 sanitarias bien estan embarazadas o estan
lactando. La pregunta es: éson las vacunas seguras para este
subgrupo de sanitarias? Ni siquiera hay experiencia previa
para extrapolar, ya que las vacunas de Moderna y de
Pfizer/BioNTech serdn las primeras de ARNm en autorizarse.
EL American College of Obstetricians and Gynecologists es de
la opinién de ofertar la opcidén de vacunarse: no la
recomendarian pero el estar embarazada no lo impediria.

Vacunar a los ninos

Al igual que con las embarazadas no hay estudios en nifos
aunque hay que tener presente que, afortunadamente, no
enferman ni tanto ni tan gravemente como algunos adultos. Aun
asi, no estan exentos de riesgos. Pfizer/BioNTech esta
reclutando a nifios de doce o mas afios y Moderna Inc. planea un
estudio con 3000 adolescentes de 12 a 18 anos (TeenCove). Hace
falta una vacuna, pero no es una cuestién de urgencia. Quizas
haya que esperar a futuras vacunas no tan reactogénicas como
las proximas a utilizar, ya que es plausible que los efectos


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04649151?term=moderna&age=0&fund=2&draw=2&rank=1

adversos sean mas intensos en los ninos.
Obteniendo respuestas sobre la transmisidn

Una de las cuestiones clave de las actuales vacunas es si
evitardan la infeccién o si evitaran que la persona ya
infectada inicie una respuesta inmune que enferme. La
distincién no es baladi. Si los vacunados no muestran signos
de enfermedad pero estdn infectados y emitiendo virus, estaran
contribuyendo a la diseminacidn del virus a otras personas no
vacunadas. El asunto es de capital importancia a la hora de
cuando podremos volver a la normalidad plena. Es absolutamente
necesario conocer si las vacunas van a interrumpir la
transmision, de la que dependera en gran medida la inmunidad
de rebano. Lo que se espera, hasta ahora, es que si no
esterilizan por completo el aparato respiratorio es que al
menos disminuyan la transmisidén. Otros incluso apuntan a que
esa excrecién virica podria generar una respuesta booster en
vacunados.

Lo que quedaria por conocer

En primer lugar la efectividad en condiciones reales de uso y
en todo tipo de poblaciones. La duracién de la proteccidn es
otra incognita ya que hasta ahora el seguimiento es de dos
meses tras la vacunacién y por otras parte, ya se describen
reinfecciones, escasas hasta la fecha. ¢Tendran 1la misma
duracion todas las vacunas? La seguridad es otro punto
pendiente ya que, aunque con un reclutamiento de mas de 30.000
personas (la mitad con placebo), no se garantiza que las
vacunas tengan efectos adversos muy infrecuentes pero graves.

Si hacen falta recuerdos, ¢épodrian hacerse con vacunas
distintas a las utilizadas en primovacunacidn?

Estas preguntas se resolveran con el tiempo y mediante
estudios, una vez aprobadas las vacunas, que no seran
precisamente ensayos clinicos controlados, en los que habra
que confiar para encontrar las respuestas.
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Primer caso documentado de
reinfeccidon por SARS-CoV-2 en
Espana

04/12/2020

En la revista Research Square como articulo preprint se ha
publicado el primer caso documentado de reinfeccién por SARS-
CoV-2 que involucrd a una mujer asmatica de 53 afios con un
primer episodio de COVID-19 en el pasado mes de abril y que
presenté un segundo episodio de mayor gravedad en el mes de
agosto -cuatro meses y medio después- que precisdé de ingreso
hospitalario y que se transmitidé a siete personas del ambito
familiar.

E1l analisis gendmico completo del virus mostrdé que esa misma
cepa estaba circulando en Madrid en ese momento.
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Primer estudio espanol que
aborda la efectividad de 1la
vacunacion antigripal de 1la
gestante para evitar
hospitalizaciones en el
lactante

04/12/2020

Investigadores del Centro Nacional de Epidemiologia y de la
Agencia de Salud Publica de Cataluia publican por vez primera
datos espanoles relativos a la efectividad de 1la vacuna
antigripal en la embarazada para evitar las hospitalizaciones
por gripe en sus hijos menores de seis meses.

Con una proporcion de casos vacunados del 17% y con una
proporciéon de poblacién vacunada del 35%, y utilizando el
método de screening, encontraron una efectividad del 61%, 1o
que esta en sintonia con la evidencia encontrada en otros
paises.

Los autores animan a que se lleven a cabo en Espaha estudios
similares para confirmar 1la proteccién dual madre-nifio
conferida por la vacunacién antigripal de 1la gestante. E1
estudio se ha publicado en la revista Vaccine.

El Reino Unido va a comenzar
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de manera inminente el
programa de vacunacion frente
al SARS-CoV-2

04/12/2020

Es altamente probable que los médicos del Reino Unido
comiencen a administrar las primeras 800.000 dosis de los
lotes liberados de vacuna de Pfizer-BioNTech frente a la
COVID-19 en la préxima semana segun el anuncio del Department
of Health and Social Care, y una vez que el Medicines and
HealthCare Products Regulatory Agency ha aprobado el uso de la
misma y publicado la primera versidn de la ficha técnica.

No obstante, solo cincuenta hospitales ingleses estaran
habilitados para ello en primera instancia y para situaciones
muy escogidas (mayores de 80 afos y trabajadores de
residencias de la tercera edad), siendo los médicos generales
y las farmacias parte de la segunda fase del despliegue del
programa de vacunacidn, hacia primeros del préximo ano, debido
a las dificultades logisticas que plantea la vacuna en
cuestidén. En una tercera fase se habilitardn centros de
conferencias y palacios de deporte para poder hacer una
vacunacion masiva. Uno de los debates es el céomo llevar la
vacuna a las residencias de la tercera edad donde seran
prioritarios los internos.

Por su parte, el Joint Committee on Vaccination and
immunization actualizdé el dos de diciembre 1los grupos
prioritarios a vacunar.
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Portugal encuentra menor
numero de casos de enfermedad
meningocdécica en vacunados
con 4CMenB

04/12/2020
En la revista Journal of the American Medical Association se

publica un estudio de casos y controles llevado a cabo en
Portugal para determinar la asociacién entre la recepcidn de
la vacuna antimeningocdcica 4CMenB con la enfermedad invasora
(EMI) por este serogrupo meningocécico.

Para ello incluyeron menores de 18 anos de 31 hospitales
pediatricos con EMI confirmada entre octubre 2014 y junio
2019. En los completamente vacunados, la odds ratio para
padecer EMI-B fue de 0.21 (efectividad estimada 1-0.21=82.9%)
y de 0.22 para padecer EMI por cualquier serogrupo. Para los
que habian recibido al menos una dosis de 4CMenB, la OR de
padecer EMI-B fue de 0.18 y la de padecer EMI de 0.23.

En un andlisis post hoc en once casos con EMI que habian
recibido una o mas dosis de vacuna no fallecidé ninguno ni tuvo
secuelas, mientras que en los no vacunados la letalidad
alcanzé el 8% y las secuelas el 18% (total entre ambas, 23
nifos o 26%). En cuatro vacunados con EMI-B, uno se considero
fallo de vacunaciéon y en los cinco parcialmente vacunados, la
secuencia gendmica de los aislamientos no identificd antigenos
gue concordaran con los incluidos en la vacuna 4CMenB.

Los autores concluyen que en los primeros cinco afios de
disponibilidad de 1la vacuna en Portugal (en el mercado
privado), es menos probable que estén vacunados los nifios que
desarrollan enfermedad meningocécica invasora.
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