Drastica reduccidn en Suiza
de las neumonias comunitarias
en la poblacion infantil
07/01/2021

En una carta al editor de un grupo de pediatras suizos y que
se publica en la revista Pediatric Infectious Diseases

Journal, exponen los resultados de un estudio relativo a los
ingresos hospitalarios en menores de 18 afos debidos a las
neumonias adquiridas en la comunidad desde el otofio de 2019.
Observaron como desde marzo 2020, una vez instauradas en el
pais las medidas de salud publica frente a la pandemia de
COVID-19, el numero de ingresos por esa causa descendid de una
manera importante. En base a observaciones de afos precedentes
se habria esperado un incremento a partir del mes de octubre.
No obstante, tras el incremento de los casos de coronavirus se
reinstauraron las medidas a finales de octubre que incluian el
trabajo domiciliario, aunque sin cerrar escuelas o guarderias.

Mientras que la media de ingresos por neumonia desde mediados
de septiembre a mediados de octubre no varidé entre 2019 vy
2020, si se aprecid6 que no ocurridé el esperado incremento
estacional e incluso los numeros mostraron un 1ligero
descenso. Los autores piensan que las medidas no
farmacéuticas de intervencion instauradas en Suiza dieron
lugar a una considerable reduccién en 1la transmision de las
neumonias comunitarias causadas por patdgenos respiratorios
pediatricos, a pesar de no haber cerrado los centros de
educacién y las guarderias.
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La EMA comienza con el
proceso de revision
continuada de la vacuna de
AstraZeneca/0Oxford Vaccine
Group

07/01/2021

La Agencia Europea del Medicamento ha comunicado que ya ha
comenzado con la revisidén de datos mediante un proceso de
revisidén continuada (rolling review) de la vacuna de
AstraZeneca/Oxford Vaccine Group. Hasta ahora, ya ha evaluado
datos no clinicos de laboratorio y actualmente evallua datos
relativos a la calidad (ingredientes y el proceso de
fabricacién), pero precisa disponer de informacién cientifica
adicional sobre la seguridad y la eficacia para considerar
apoyar la autorizacién condicional de comercializaciodn.

Se espera que reciba datos adicionales de los ensayos clinicos
en marcha a 1o largo de este mes y, en especial, los de los
Estados Unidos que estaran disponibles para el primer
trimestre. El Ultimo paquete de datos 1o recibié el pasado 21
de diciembre.

Aprobacion de vacunas por los
regulatorios y 1la nueva
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variante del virus SARS-CoV-2

07/01/2021

Segun noticias de Stat Morning Rounds, tras Reino Unido vy
Argentina, La India también han aprobado 1la vacuna de
AstraZeneca/Oxford Vaccine Group. Ademds, también ha aprobado
su vacuna inactivada Covaxin fabricada por la compafiia local
Bharat Biotech que se administra en esquema de dos dosis. Por
su parte, el lider de 1la operaciéon Warp Speed de los Estados
Unidos, Moncef Slaoui, estima que la vacuna de AstraZeneca se
aprobard alrededor del mes de abril. Respecto a la nueva
variante del virus B.1.1.7., ya se ha detectado en al menos 33
paises y hasta ahora no se dispone de evidencias de que
origine una enfermedad mads grave, pero si se conoce que es mas
transmisible por lo que los expertos enfatizan en el
cumplimiento estricto de las medidas de salud publica.

La vacuna china Sinovac
comunica una eficacia
superior al 90% de su vacuna
frente al SARS-CoV-2

07/01/2021
Segln investigadores turcos, la vacuna frente al coronavirus

desarrollada por la farmacéutica Sinovac Biotech Ltd de 1la
Republica Popular de China, tiene una eficacia del 91.25% a la
vista de los resultados obtenidos en las uUltimas fases de los
ensayos realizados en ese pais. Al margen de una persona que
tuvo una reaccidén alérgica, no se observaron otros efectos
adversos relevantes.
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Hasta ahora, Turquia ha adquirido cincuenta millones de dosis
de la vacuna CoronaVac, que en principio, estaba previsto que
llegaran a Estambul para el once de diciembre. Una vez que
Lleguen al pais, recibiran la vacuna alrededor de nueve
millones de personas comenzando por 1los trabajadores
sanitarios.

Autorizada 1la vacuna de
Oxford Vaccine
Group/AstraZeneca

07/01/2021

Tal como esta web publicaba dias atras, el Department of
Health and SocialCare ha anunciado que el Gobierno inglés ha
aceptado la recomendacién del regulatorio, MHRA, de autorizar
la vacuna frente a la COVID-19 de 1la Universidad de
Oxford/AstraZeneca.

La autorizacidn se basa en los rigurosos ensayos clinicos y en
el cuidadoso analisis de datos que se ha llevado a cabo y ha
concluido que la vacuna cumple con los requisitos exigidos de
calidad, seguridad y eficacia. En breve, el Joint Committee on
Vaccination and Immunization publicarda sus recomendaciones
sobre los grupos prioritarios para recibir esta vacuna. Como
paso preliminar el Comité ha aconsejado dar prioridad a
administrar la primera dosis al mayor numero posible de
personas de riesgo en lugar de administrar las dos dosis
requeridas para una 6ptima y duradera protecciéon. No obstante,
todos recibiran la segunda dosis en las doce semanas tras
haber recibido la primera.

Con esta estrategia se conseguird maximizar los beneficios de
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las vacunas de Oxford y de Pfizer/BioNTech de manera que en
las préximas semanas o0 meses alcancen una significativa
proteccidon los mas vulnerables.

La farmacéutica Novavax
comienza con la fase III de
su vacuna de nanoparticulas

07/01/2021

Segun la revista Science, la farmacéutica Novavax ya
ha comenzadoa reclutar voluntarios para la fase III de su
vacuna frente al SARS-CoV-2 y sera la quinta que llega a esa
fase en los Estados Unidos. El ensayo esta patrocinado por
los National Institutes of Healthy por el Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA). Se pretende
enrolar a 30.000 personas de ese pais y de Méjico. Novavax ya
habia completado un ensayo de eficacia en 15.000 voluntarios
del Reino Unido y piensa que 1los resultados, aun no
disponibles, serviran como soporte para el registro en la
Agencia Europea del Medicamento.

Los participantes se encuadraran en dos cohortes, una de 18 a
64 afos y otra de 65 o mas afos. Para esta Ultima pretenden
reclutar al menos al 25% del total de participantes. La vacuna
candidata, NVX-CoV2373, emplea wuna tecnologia de
nanoparticulas que vehiculiza copias de la proteina espiga
(spike) del SARS-CoV-2. Para ello, se utiliza el sistema de
expresidn génica del baculovirus en cultivos de células de
insecto. Esta formulada con un adyuvante, MatrixM. El esquema
de vacunacién consta de dos dosis y se conserva entre 2°C vy
89C.
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Una tecnologia similar se utiliza para la vacuna antigripal
Nanoflu, préxima a su comercializacidn en los Estados Unidos.

El regulatorio del Reilno
Unido puede aprobar en dias
la vacuna de
Oxford/AstraZeneca

07/01/2021

Segun The Financial Times el regulatorio del Reino Unido
(MHRA) aprobara la vacuna de Oxford Vaccine Group/AstraZeneca
de manera inminente. La aprobacién supondra un aspecto critico
para conseguir el objetivo del Gobierno de tener vacunados a
los mas vulnerables del pais para primavera.

Lo que hasta ahora se desconoce si el esquema de vacunacidn
que se aprobard constard de una o dos dosis, aunque alguna de
las personas involucradas en el proceso de aprobacion piensan
que sera el de dosis Unica con el objetivo de crear
inicialmente cierta inmunidad poblacional. Esta se podria
conseguir con rapidez con una sola dosis y para disponer de
una proteccioén éptima habria que ir a una segunda dosis. A
este respecto, la duda seria definir el intervalo entre ellas
que podria ser de dos o de tres meses para dar tiempo a
fabricar gran cantidad de dosis.

El jefe ejecutivo de la farmacéutica comenté el pasado domingo
que los nuevos datos de la vacuna apuntan a una eficacia
similar a las de ARNm en esquema de dos dosis.
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Vacunacion COVID-19.
Preguntas comunes

07/01/2021
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COVID-19
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Alrededor del 90% de Ia poblacion NO ha pasado la enfermedad. *§ny -
Aun hay muchas personas susceptibles de infectarse.
La vacuna es necesaria para protegernos. -4 l * \ .

(A QUIEN PROTEGE?

La vacunacion protege a la persona vacunada y también indirectamente
al resto de la poblacion. Cuantas mas personas se vacunen, menor

2 @ ;% c I probabilidad habra de que las personas mas vulnerables contacten con el virus.

¢.CUANDO ESTARAN DISPONIBLES?

Las vacunas estaran disponibles de manera progresiva, por eso se ha establecido ®m m
un orden para la vacunacion de la poblacidn teniendo en cuenta criterios éticos, el
riesgo de enfermedad grave y el riesgo de exposicion: A

: ® a =
Residentes y IR\ Personal de Otro personal Personas
personal or 210 primera linea sanitario y con gran
sanitario oifljo en el ambito sociosanitario. dependencia
¥y sociosanitario sanitario y no institucionalizados

gue trabaja en residencias sociosanitario. (grado Ill).
de mayores y de atencién
a grandes dependientes.

:.DONDE ESTARAN DISPONIBLES?

Inicialmente, las vacunas estaran solo

;',Sﬂ" SEGURAS? disponibles en los servicios de salud y
; para la administracién a las personas
Las vacunas son seguras. priorizadas.
Se han sometido a los
controles habituales de las Cada Comunidad Autonoma
Agencias Reguladoras de Medicamentos determinara el lugar o lugares de

vacunacion segun las personas a vacunar.
Y, vacunado o no, no olvides mantener las medidas de proteccion individual.
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Mantén la
distancia.

Usa la mascarilla. Lavate las manos. Limita tus Aire libre y ventila Quédate &n casa con

contacios, los espacios, sintomas o diagndstice
COVID, si eres contacio o

4 esperas resultados,
Y utiliza 1a App Radar. |-/ JRrsye

Consulta fuentes oficiales para informarte
p ‘5’. VACUNACION ;ﬁ-& STha  oesmene
COVID-19 EN ESPANA i

mm_sc:gs_g% {@sanidadgob
El Grupo de Trabajo de Comunicacién para 1la vacunacidn
COVID-19, de 1la Ponencia de Programas y Registro de

Elaborado en colaboracidn con &f Grupo de frabajo Comunicacion Vacunacidn COVID-19



Vacunacién, con la participacion de representantes de 1las
Comunidades Autdénomas, del Comité de Bioética de Espafia y de
diversas entidades, como 1la Asociacidén Espafiola de
Vacunologia, han elaborado un documento para dar respuestas a
muchas cuestiones sobre la vacunacién en Espafa.

Consultar documento con toda la informacidén ampliada en
formato PDF aqui.

La AEV elabora una encuesta
para conocer la aceptacion
del personal sanitario de 1la
vacuna frente a la COVID

07/01/2021

Las vacunas frente a la COVID-19 se plantean, hoy por hoy,
como una de las estrategias de mayor relevancia de cara al
control de la pandemia. El estudio de 1la aceptacién de la
vacunacion por parte de los profesionales del ambito de la
salud resulta de especial interés para conocer cuales son las
variables que pueden predecir dicha aceptacién y, de esta
forma, plantear estrategias especificas que la puedan mejorar.

Por este motivo la Asociacidén Espanola de Vacunologia ha
elaborado una encuesta sobre 1la Aceptacion de las vacunas
COVID-19 en profesionales sanitarios, sociosanitarios y otros
profesionales del ambito de la salud, que desde que comenzd su
difusidén, en menos de 48 horas ha obtenido mas de 3.000
respuestas.

La AEV quiere animar a todo el personal sanitario tanto en
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Atencidon Primaria, como Hospitalaria o Administracidn
Sanitaria y también a los sociosanitarios a cumplimentar el
cuestionario cuya duracién no supera los 5 minutos, y cuyos
resultados seran de gran interés.

La encuesta tiene caracter anénimo y las respuestas se usaran
solo con fines de investigacidn. La AEV estima poder difundir
los resultados a finales del mes de enero a través de un
completo informe que se publicard en su pdagina web
www.vacunas.org y en una publicacion cientifica. La actividad
estd dirigida por la Dra. Maria Ferndndez Prada, vocal de 1la
AEV y cuenta con el Aval del Comité de Etica de 1la
Investigacién del Principado de Asturias.

Es muy importante tu participacién y sdélo te 1llevara unos
minutos

Acceso a la encuesta

La AEMPS elabora un plan de
vigilancia de la seguridad de
las vacunas frente a Lla

COVID-19

07/01/2021
La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) ha elaborado un plan de vigilancia en lo relativo a la
monitorizacién de la seguridad de las vacunas frente a la
COVID-19 con el objetivo de intensificar las habituales
actividades de farmacovigilancia que desarrolla.
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A este respecto, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano priorizara el andlisis de 1los
posibles acontecimientos adversos que sean notificados tanto
por los profesionales sanitarios como la ciudadania para
identificar 1la aparicidén de posibles nuevas reacciones
adversas que puedan producirse tras la vacunacidn.

Fundamentandose en los datos del programa BIFAP, que es una
base de datos informatizada de registros médicos de Atencidn
Primaria para la realizacidn de estudios
farmacoepidemiolégicos en el que colaboran 10 Comunidades
Autdonomas y cuenta con el apoyo de las principales sociedades
cientificas implicadas, se realizaran estudios adicionales a
los datos de notificacidén para poder caracterizar los posibles
acontecimientos adversos que acontezcan con un mayor detalle.

Derivadas de estas actividades, la AEMPS informara a
profesionales y ciudadanos sobre las conclusiones de la
evaluacion de los datos sobre posibles nuevas reacciones
adversas que se vayan obteniendo estimando su frecuencia e
identificando factores que predispongan a su aparicién, y, en
su caso, de las medidas adoptadas para prevenirlas o
minimizarlas.

Dada la magnitud de la situacidén generada por la COVID-19 y en
aras de establecer un esfuerzo comiun y colaborativo con el
resto de agencias de medicamentos de los paises de la Unidn
Europea (UE) bajo la coordinacién de la EMA, se evaluara toda
la informacidén concerniente sobre seguridad que se vaya
obteniendo. Asimismo, las conclusiones de estas evaluaciones
seran de aplicacién en todos los paises de la UE.

Toda esta informacidn puede ser consultada en:

= https://www.aemps.gob.es/informa/vigilancia-de-la-sequri
dad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/

= https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/d
ocs/vigilancia seguridad vacunas COVID-19.pdf?x54046&x95
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597
 https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/d
ocs/Notificacion-acontecimientos-
adversos.pdf?x54046&x95597
= http://www.bifap.org/
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