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Globally, as of 12:50pm CET, 15 January 2021, there have been 91.492.398 confirmed cases of COVID-19, including 1.979.5(0
deaths, reported to WHO.
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Situation by WHO Region v Weeky | Deaths | | Count

Americas 39,552,693
confimed
Europe 29,251,917
confimmed
South-East Asia 12,310,469
I e
Eastern Mediterranean 5,196,626
- confimed
Africa 2,188,475
. confimmed
Western Pacific 1,206,190
. e - e e et |||||" s I'Hi" |
Source: World HE.E":h Organization Mar 21 Jun 20 Sen 30 Dec 321 ‘
Diata may be incomplete for the current day or week.
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Situacio a 14/01/2021

Pacients ingressats actualment Pacients ingressats UCI ** Casos confirmats acumulats

742

120.956 2532 509 448.887 17.867
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Figura 10. Mortalidad por todas las causas observada y esperada. Catalufia, diciembre 2019 hasta 21 de diciembre de 2020.
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Defunciones — Estimadas —— Observadas

Defunciones observadas (negro) y defunciones estimadas (azul), con el intervalo de confianza al 99% (banda azul).
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- Coronavirus (COVID-19) | Guidance and support

Human regulatory v Veterinary regu WS Vel 2 5 About

- Brexit | Check how the new rules affect you

EMA recommends first COVID-19 vaccine for authorisation in I —— )
the EU ﬂ oronavirus - ‘accinations 1or coronavirus

News 21/12/2020

Press release
pdate: Comirnaty is now authorised across the EU. This follows the granting of a conditional marketing OXfo rd U niVEfSitylAStrazeneca
authorisation by the European Commission on 21 December 2020. vaccine authorised by U K medicines
regulator

EMA has recommended granting a conditional marketing authorisation for the vaccine Comirnaty, developed
by BioNTech and Pfizer, to prevent coronavirus disease 2019 (COVID-19) in people from 16 years of age.

EMA’s scientific opinion paves the way for the first marketing authorisation of a COVID-19 vaccine in the EU
by the European Commission, with all the safeguards, controls and obligations this entails. Update from the Government about the Oxford

University/AstraZeneca’'s Covid-19 vaccine.

“4) EUROPEAN MEDICINES AGENCY m

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees News & events v Partners & networks v About us v

EMA recommends COVID-19 Vaccine Moderna for authorisation
in the EU

News 06/01/2021

EMA has recommended granting a conditional marketing authorisation for COVID-19 Vaccine Moderna to
prevent Coronavirus disease (COVID-19) in people from 18 years of age. This is the second COVID-19 vaccine

that EMA has recommended for authorisation.

EMA’s human medicines committee (CHMP) has thoroughly assessed the data on the quality, safety and
efficacy of the vaccine and recommended by consensus a formal conditional marketing authorisation be
granted by the European Commission. This will assure EU citizens that the vaccine meets EU standards and
puts in place the safeguards, controls and obligations to underpin EU-wide vaccination campaigns.

“This vaccine provides us with another tool to overcome the current emergency,” said Emer Cooke, Executive
Director of EMA. "It is a testament to the efforts and commitment of all involved that we have this second
positive vaccine recommendation just short of a year since the pandemic was declared by WHO.

( B e
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T SARS-CoV-2y COVID-19: evolucion |
N China libera la - - AEP
8 diciembre 2019 s inato temporal de acontecimientos relevantes
Inicio del primer del . - r - - -7
genoma del nuevo
i e ol i o Epidemiologia e investigacidon en vacunas
Wuhan (China) |
| 10-12 enero 2020 29 enero 2020 15 octubre 2020
31 diciembre 2019 * OMS: publica El nuevo coronavirus se extiende OMS, investigacién en vacunas
i 3 i a las 34 provincias chinas * Candidatos en estudio: 198
P”m?’a IDtormacion ecaicn | (42 fase clinicas y 156 fase 16 octubre 2020
notificacion de 27 * Equipos cientificos de ‘ oms | d
: preclinica) , en el mundo
casos de varias partes del 30 enero 2020 g
neumonia de mundo, trazan planes La OMS declara la 11 marzo 2020 * 10 candidatos a vacuna en 19 * Casi de 39 millones de
causa desconocida de investigacién de emergencia La OMS declara la estudios en fase 3 casos
en Wuhan vacunas internacional (PHEIC) pandemia de COVID-19
Diciembre 2019

Enero 2020

* 12 publicaciones originales * Casi 1.100.000 muertes

+ ¥
Febrero “ Octubre 2020
* f 'Y
9 enero 2020 23 enero 2020 28 febrero 2020 1 marzo 2020 27 julio 2020 16 octubre 2020
Chlnef anuntfia la Cierre y confinamiento de OMS: riesgo de extensién Arranca el primer Arranca el primer ECDC, en Europa
identificacion de la ciudad de Wuhan global muy alto estudioen fase 1 estudio en fase 3 * Mas de 4,5 millones de
b | | sobre vacunas del sobre vacunas del casos
coronavirus como k.
causa de los casos 20 g < 11 febrero 2020 o S a0 J00mugres
; Se confirma la transmision N letura ofolal |
de neumonia hombre-hombre s
notificados | * ICTV: virus SARS-CoV-2 22 mayo 2020 16 octubre 2020
* OMS: enfermedad Primera publicacion de un estudio (fase 1) de Espaiia
13 enero 2020 COVID-19 un candidato a vacuna {(Ad5, CanSino, China)
Se confirma el primer caso
fuera de China (Tailandia)

en un viajero de Wuhan

Lancet. 2020;395:1845-54

* Mas de 936.000 casos
* Mas de 33.000 muertes

https://vacunasaep.org/ e @CAV_AEP e 16 de octubre de 2020
Fuentes: OMS, situacidn, evolucidn eventos, investigacién de vacunas ® ECDC: informe de situacién @ Espafia: Ministerio de Sanidad ® Nat Rev Microbiol. 2020, 6/oct, DOI:
10.1038/s41579-020-00459-7 e Evolucidn temporal hechos relevantes
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La investigacio per a la vacuna va comencar amb la publicacio en obert
de la sequenciacio del genoma el 10 de gener de 2020

Es parteix d’investigacio previa sobre vacunes per altres coronavirus |
decades d’investigacio en vacunes en general

No s’ha saltat cap fase, s’han solapat algunes fases de la investigacio
clinica

Els governs d'USA, la Unid Europea, Xina i Russia i la iniciativa privada
han posat molts diners en el desenvolupament de les vacunes

La investigacio sobre COVID-19 ha estat publicada en obert

Meés de 260 candidats a vacunes de nombrosos instituts de recerca /
entitats a nivell internacional

S’ha comencat a produir al mateix temps que la fase Il
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Traditional development
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SARS-CoV-2 vaccine development
Clinical trials
(months)
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Design and Process development IND " BLA Regulatory
exploratory preclinical, submitted SIS, submitted  review by FDA,
preclinical studies toxicology studies — > ERE — EMA etc.
‘months months > ' -
( ) ( ) (1-2 months) 10 months to
Pre-existing from Partially pre-existing Overlapping Production Review on 1.5 years total
SARS-CaV and paraliel clinical (at risk) a rolling
and MERS-CoV development phases basis?

Krammer, F. SARS-CoV-2 vaccines in
development. Nature (2020).
https://doi.org/10.1038/s41586-020-2798-3

Large-scale
production
and distribution
15 years
or longer
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“When Will We Have a Vaccine?” — Understanding Questions

and Answers about Covid-19 Vaccination
Barry R. Bloem, Ph.D., Glen J. Nowak, Ph.D., and Walter Orenstein, M.D.

Vacuna segura, efectiva i disponible
A more complete answer to the

Cobertura suficient per proporcionar immunitat de grup a : :
common question is therefore,

nivell global: 60-70% de la poblacié—=> 5.600 milions de e e
persones : grups prioritaris, accessibilitat a zones més Covid-19 vaccine when the re-
dificils /global = equitat global, risc global lligat a situacié search studies, engagement pro-

cesses, communication, and edu-
cation efforts undertaken during

the clinical trial stage have built
poden transmetre més —joves asimptomatics, p.ex-? trust and result in vaccination

Comunicacio efectiva amb la poblacié bassada en la recommendations being under-
stood, supported, and accepted

by the vast majority of the public,

. g . _ priority and nonpriority groups
/ Actuacions en relacié a moviments antivacunes alike.” Efforts to engage diverse

de pandemia

Prioritat a grups d’alt risc de complicacions o a grups que

evidencia, culturalment apropiada, que arribi a la gent
gue més ho necessita, mediada per professionals sanitaris

Garantir sistemes de monitoratge i avaluacio de
I'efectivitat real i de la seguretat post comercialitzacio

MY Generalitat
DOI: 10.1056/NEJMp202533] ) de Catalunya



Prevent Prevent intensive Prevent
disease care unit admission transmission
SARS-CoV-2 Asymptomatic
exposure ® ° - g
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Prevent Prevent Prevent
infection hospital admission death

Figure 1: Potential endpoints of an efficacious COVID-19 vaccine

An efficacious COVID-19 vaccine could reduce the likelihood of infection of an individual, severity of disease in an individual, or degree of transmission within
a population.

Vaccine efficacy M With second dose Range
0% 25 50 75 100
Tetanus

Ebola
Rubella
Measles l
Chickenpox
Polio
Mumps -
Rotavirus
Flu

Source: Centers for Disease Control and Prevention

Hodgson, 2020
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Per a una vacuna amb una eficacia del 100% que proporcioni una proteccio durant tota
la vida, el nivell d'immunitat de grup com una proporcio de la poblacio, p., necessari per
bloquejar la transmissio és [1 - 1 / Ry], on R, és el numero basic de reproduccio.

Donat que la R, abans dels confinaments en la majoria de paisos estava entre 2,5 |
3,5, s'estima que la immunitat de grup requerida és d'aproximadament 60-72%.

Si es considera la proporcio d'eficacia de la vacuna, €, I'expressio simple per a p, es
converteixen [1-1/R,]/e.

Si es considera una € de 0,8 (80%), llavors la immunitat de grup requerida es
converteix en el 75-90% per a l'interval definit de valors de R,,.

Per eficacies inferiors, tota la poblacié hauria ser immunitzada.

Anderson, 2020 www.thelancet.com Published online
November 4, 2020 https://doi.org/10.1016/S0140-

Y de Catalunya



https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32318-7

Estrategia de
vacunacion COVID-19

Informacion oficial sobre la vacunacion

contra el nuevo coronavirus

Etapa 0

DESARROLLO,
AUTORIZACION Y
EVALUACION

DICIEMERE 2020

[ ESTAMOS AQUI l
MARZO 2021 JUNIO 2021
Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
PRIMERAS DOSIS MAS DOSIS WVACUMNA
DISPOMNIBLES DISPOMIBLES AMPLIAMENTE
DISPOMIBLE

Grupos prioritarios

Residentes y personal en
centros de mayores

Personal sanitario y
sociosanitario (primera
linea y otros)

Grandes dependientes
no institucionalizados

https://www.vacunacovid.gob.es/

Otros grupos prioritarios

Pendiente de anunciar

Resto grupos prioritarios

Pendiente de anunciar
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Grup de treball de la Ponencia de Vacunacions i Registre del la Comissio de Salut Publica en el qual
s’hi participa activament des de Catalunya.

Basat en un marc etic on prevalen, per aquest ordre, els principis d’ igualtat i dignitat de drets,
necessitat, equitat, proteccio a la discapacitat i a la persona menor d’edat, benefici social |
reciprocitat. A més, també s'han tingut en compte els segtients principis d'ordre més procedimental:
participacio, transparencia i rendicio de comptes.

A més s’han tingut en compte les normes legals d'aplicacio i les recomanacions internacionals.

Per establir la prioritzacio dels grups a vacunar en cadascuna de les etapes s'ha realitzat una
avaluacio en funcio dels seglients criteris:

risc de morbiditat greu i mortalitat,

risc d'exposicio,

d'impacte socioeconomic,

risc de transmissio,

a més de criteris de
factibilitat i
acceptacio.
MM Generalitat
Y de Catalunya



Residents | personal sanitari | sociosanitari en residencies de
persones grans | amb discapacitat.

Personal sanitari de primera linia.
Altre personal sanitari | sociosanitari.

Persones amb discapacitat que requereixen intenses mesures de
suport per a desenvolupar la seva vida (persones amb gran
dependencia no institucionalitzades).

MM Generalitat
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Es diferencia entre personal sanitari |1 sociosanitari de primera
linia (grup 2) i altre personal sanitari | sociosanitari (grup 3) en
funcio de el risc d'exposicio.

Es considera personal de primera linia el que té major risc
d'exposicid per dur a terme activitats d' atencio directa de
pacients COVID (contacte estret | amb major temps
d'exposicid), aixi com per tenir major probabilitat de tenir
contacte amb una persona amb infeccio per SARS-CoV-2.

A més, aquest grup de poblacio també esta prioritzat pels
principis de benefici social | reciprocitat.

MM Generalitat
Y de Catalunya



Personal en I'ambit sanitari que treballa de cara al pacient, en els seguents entorns (inclosos els que exerceixen altres
funcions diferents de la prestacio de serveis sanitaris -administratiu, neteja, voluntariat, estudiants, etc.):

Unitats, consultes o circuits COVID.

Portes d'entrada de pacients aguts als serveis de salut (serveis d'admissio, urgencies,
emergencies, atencid primaria, serveis de prevencio de riscos laborals, institucions penitenciaries |
gualsevol especialitat que rebi pacients aguts). També personal d'unitats mobils d'atencio directa
als pacients COVID-19.

Transport sanitari urgent.

Serveis de cures intensives 0 altres unitats que assumeixin agquestes funcions en cas necessari.
Qualsevol servei de cura no intensiu on es realitzin procediments que puguin generar aerosols.
Serveis i unitats amb pacients d'alt risc (oncologia, hematologia, etc.).

Serveis centrals on es prenen i manipulen mostres que potencialment poden contenir virus viables.
Personal sanitari de salut publica que treballa en la gestio directa de la pandemia i en funci6 del
seu risc d'exposicio

Personal dels equips de vacunacio, incloent a aquelles persones de salut laboral i medicina
preventiva que participaran en l'administracio de les vacunes enfront de COVID-19.

MM Generalitat
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Inclou el personal que treballa en altres centres d'atencio
a persones grans | de risc diferents als residencials
iInclosos en el grup 1. De manera especifica, les persones
gue realitzen un treball proporcionant cures amb contacte
estret amb persones de poblacions de risc a la seva llar
(persones grans, persones dependents, malalts, etc.) es
vacunaran en el grup 4 (veure mes a baix). En aguest
grup no s'inclouen els cuidadors no professionals
(familiars, convivents ...).

MM Generalitat
Y de Catalunya



Persones no incloses en la categoria de primera linia (grup
2) que treballen en centres | establiments sanitaris |
soclosanitaris, pero en aguesta primera etapa la vacunacio es
centrara nomes en el personal que de manera especifica
realitza activitats que exigeixen contacte estret amb persones
gue puguin estar infectades per SARS-CoV-2, és a dir, en
funcio del risc d'exposicio | transmissio.

Es valorara la vacunacio de les persones d'aguest grup que
NO es vacunin en la primera etapa en les etapes seguents,
com a "personal essencial de primera linia" o "altre personal

- I" ”

esSsencila

N Generalitat
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En el marc de Catalunya aquesta actuacio s'adreca a tot
el Sistema Sanitari i Sociosanitari tant de titularitat publica
com privada

Cada organitzacio, en funcio de I'avaluacio de riscos
realitzada, ha de comencar la vacunacio pel personal
amb mes risc d'exposicio | progressivament ho fara
extensiu a la totalitat del personal

MM Generalitat
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El/la responsable de vacunacid es reuneix amb els responsables
sanitaris del servei de prevencio de riscos laborals i de medicina
preventiva del centre sanitari ila persona en qui delegui la direccio
del centre per establir la estrategia de vacunacio en el centre.

Es constitueix un equip de vacunacio pel centre que hagi rebut
formacio sobre les caracteristiques propies de la vacuna front la
COVID-19 disponible i sobre el metode de registre.

S’habilita un espai o punt de vacunacio en el centre: ampli, ben
ventilat, que permeti guardar la distancia fisica recomanada, i
I'aplicacio de totes les mesures de proteccio front la COVID-109.

MM Generalitat
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S’informa els professionals del centre sobre les
caracteristiques de la vacuna, l'inici de la campanya de
vacunacio i el procediment per demanar ser vacunat. Tambeé
de la necessitat d’ informar que no es vulgui ser vacunat.

Es realitza la vacunacio en jornades que donin cobertura a
tots els torns laborals, si pot ser amb agenda previa. Segons
la disponibilitat de les dosis es vacunara durant tots els dies
de la setmana per agilitzar la vacunacio.

Es valora la cobertura vacunal del centre 1 si cal fer
estrategies de motivacio i reforc.

MM Generalitat
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Per poder fer un seguiment, cal declarar els esdeveniments adversos
posteriors a la vacunacio, en especial els greus o inesperats, mitjancant la
tarja groga, al Centre de FarmaCOV|g|IanC|a de Catalunya, o al Programa

de Vacunacions de Catalunya mitjancat el Full de notificacié de sospita de
reaccions adverses des de 'eCAP.

També es pot declarar al portal: https://www.icf.uab.cat/ca/ficf a la pagina
https://www.targetagroga.cat/

Al menys 28 dies despreés de la primera ronda es vacuna de la segona

dosi citant a totes les persones que consta que haguessin rebut la
primera dosi .

Es valora la cobertura vacunal del centre i si cal fer estrategies de
motivacio | reforc.

N Generalitat
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https://www.icf.uab.cat/ca/ficf
https://www.targetagroga.cat/

L'objectiu del registre d'aquesta vacunacio es tenir constancia de les dosis i dels
tipus de vacunes enfront de COVID-19 que s’administren ien quins grups de
poblacio.

A mes, es fara servir per calcular les cobertures de vacunacio que es van assolint

de manera gradual. En aguest registre s'incloura tota la poblacio diana de
vacunacio que es vagi prioritzant en funcio de la disponibilitat i tipus de vacunes.

Es recullen variables d'identificacio de |la persona vacunada, la localitzacio de la
vacunacio, dades de la vacuna administrada | el motiu o indicacio de vacunacio.

L'adequada complementacio del registre és una fase més del proces de vacunacio i
és indispensable per poder administrar vacunes de la COVID-19 en el marc de la
pandemia.

Serveix per garantir la tracabilitat i per fer una correcte gestio dels estocs
disponibles.

MM Generalitat
Y de Catalunya



Pla operatiu

Recepcio | Recursos
distribucio de (humans i Formacio

vacunes NEICIREIS

Informacio | : Seguiment i
o Registre .,
comunicacio Avaluacio

/Salut [ Sersraiat



Recepcid i Recursos
distribucio de (humansii Formacié
vacunes materials)

Recepcio | distribucio de vacunes = I )

Ultracongeladors de reserva al Banc de Sang i Teixits i
distribucio entre 2 i 82 mitjancant Logaritme

Les vacunes s'entregaran als centres a temperatura
entre 22C i 8¢C
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Recepcio i distribucid de vacunes: Comirnaty

Softbox

DRY ICE POD

© VIAL TRAYS

BOX THAT
HOLDS THE
VIAL TRAYS

FOAMLID

THERMAL
SHIPPING
CONTAINER

Item Description

Holds the top layer of dry ice

Vial trays look like small pizza boxes.
Each vial tray contains multiple
daose vigls. Each thermal shipping
caontainer will have up to & vial trays
inside

Box within the thermal shipping
container that includes the vial
trays. This box has handles and can

be fully removed from the thermal
shipping container

Top foam lid that includes an
embedded temperature-monitor
device and remains connected to
the box

Outer box of the thermal
shipping container

/Salut

Conservacid 6 mesos en
ultracongeladors

5 dies a temperatura entre
2°2C-82C

Safates de 195 vials de 5
dosis (975 dosis)

Un cop reconstituida no es
pot transportar

Una vegada descongelada no
es pot tornar a congelar

MM Generalitat
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Recepcid i

distribucié de
vacunes

Formacio

Informacid i . Seguiment i
. Registre s .
comunicacid Avaluacié

Equip de vacunacio :

e 10 infermeres x torn que treballen en unitats de 2 infermeres
e 6 auxiliars administratius (3 per torn)

e 1 coordinador/a per equip

Equipament:
e Disponibilitat de 5 cotxes per a cada equip

e Ordinador i telefon mobil per a cada professional
e Caixes reutilitzables i termometres per al control temperatura per a cada equip (10)
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25 Equips de vacunacio en 25 Seus, distribuides territorialment

1/2 equip

[~ 3 equips

2 equips

;

1/2 equip
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LES REGIONS SANITARI

El territori catala es divideix en set regions sanitaries, delimitades a

K? GIRONA 2 eC]UipS
7

METROPOLITANA NORD

—* | 5 equips

6 equips (1 nord, 1 litoral, 2
dreta i 2 esquerra)

4 equips

partir de factors geografics, socioeconomics i demografics. De forma
excepcional, la Regi6 Sanitaria Barcelona es divideix en tres ambits
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Recepcid i

distribucié de
vacunes

Formacio

Informacid i . Seguiment i
. Registre s .
comunicacid Avaluacié

e Els equips vacunaran primer a les residencies de gent gran i persones amb discapacitat (incloent
residents, personal i els professionals sanitaris dels equips de la zona).
Es vacunara a tots els residents hagin passat o no la malaltia
e Posteriorment, s’iniciara vacunacié dels centres sanitaris conjuntament amb els professionals
de serveis de prevencio de riscos laborals, preventiva i els propis professionals
e \Vacunacio programada mitjancant agendes.
e Registre mitjancant eCAP en primera fase i després webservice

Operativa:

MM Generalitat
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Recepcid i Recursos
distribucié de (humansii Formacié
vacunes materials)
Informacié i . Seguiment i
Sy Registre .,
comunicacio Avaluacié

o Dilluns 21 desembre (presencial)
o 09.00 Entrega ordinadors i telefons portatils
o 11.00 Formacié

o Dimarts 22 desembre (Teams)
o 12.00a 13.00 Les vacunes pel SARS-CoV-2: Estat de situacio

o Dimecres 23 desembre —actualitat (Teams)

o Procediment vacunacid en centres residencials i actuacié en cas de
reaccio anafilactica
Formacio cadena de fred vacunes
Reunions per RS per estructuracio equips i vacunacio residencies
Formacions a GIS
Formacions a infermers/es dels equips vacunacio

O O O O
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Y de Catalunya



https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/v/vacuna-covid-19/

Informacid per a la ciutadania

—
. . . ‘ —
Vacuna COVID-19 » Ciutadania

= Cjutadania (Vacuna COVID-19) 009000

Preguntes frequents de la ciutadania

Segmentacio i poblacid prioritaria Desenvolupament de la campanya de vacunacio

Immunitzacio i composicio Col-lectius de risc

Interaccio social i mesures Importancia de la vacuna

MM Generalitat

Y de Catalunya


https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/v/vacuna-covid-19/

Canal Salut

Inici Salut A-Z Vida saludable Sistema de salut Professionals Actualitat

Vacuna COVID-19 >

Vacuna COVID-19 0090600

Qué és la vacuna contra la COVID-19? Per qué ens hem de vacunar?

La vacuna contra la COVID-19 és el punt final d'un llarg procés cientific. Durant aquests darrers mesos, meés de 250 grups cientifics i de recerca a escala global han participat
coordinadament per desenvolupar la vacuna contra la COVID-19. Aquesta, com qualsevol altra, pretén generar anticossos a la persona a qui s'administra, per protegir-la del
virus i de la seva malaltia.

La vacunacio també té com a objectiu arribar a la immunitat de grup. la qual cosa és fonamental per minimitzar els efectes de la pandémia; quan una part de la poblacio ja te
els anticossos proporcionats per la vacuna, el virus queda bloquejat i disminueixen la seva propagacio i els contagis fins a un nombre residual.

https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/v/vacuna-covid-19/
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27 de desembre:
Inici de vacunacio a Catalunya

Glrona
Creu de Palau

Sabadell
W Sabadell Gent Gran

Barcelona

Mil-lenari Ciutat Vella

Méra d'Ebre Feixa Llarga
Natzaret

Tarragona
La Mercé

Les 9 residéncies de gent gran on aquest diumenge comenga la vacunacio contra Ia Covid-19

https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/coronavirus-2019-ncov/nota-

premsa/?id=397062
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Distribucié residéncies a Catalunya

/Salut [ Sersraiat



INFORMACIO SOBRE LES VACUNES FRONT
COVID-19 | VACUNA DE MODERNA
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Y de Catalunya



E protein

| COVID-19 |

Virus RNA

Target principal per les
vacunes: Proteina S

Spike protein —a_*

M protein —.-

RNA

4, Virus assembly

<. T.r Viiral RNA translated
e ., into proteins :‘i:} -
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- v virus's RNA to produce more viruses.
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Coronavirus infection*®

The virus uses its surface spike protein to lock
onto ACEZ2 receptors on the surface of human
cells. Once inside, these cells translate the
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1. Virus enters  a_» ’f“
the body ~ E,
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ACEZ2 receptor
2. \irus enters
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3. Virus fuses with vesicle
and its RNA is released

By Ewen Callaway;
design by Nik Spencer.
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Como
funcionan
las vacunas
frenteala

VACUNAS
DE VIRUS

INACTIVADO

Virus completo

VACUNAS

CON VECTORES
VIRICOS

Utilizan virus modificados genéticamente,

para que no causen enfermedad,
cue trensportan informacion
para [a produccion Ce proteinas
que desencadenan [a respuesta inmune

VACUNAS

BASADAS EN
PROTEINAS

Fragmentos e proteinas
y otros componentes del
virus que generan
respuesta inmune

Ejemplo: hepatitis B,

inactivado Ejemplo; ebola, circovirus iy : " )
- orcine recombinante I hegatitis A, gripe ~ genética que contiene [as
Ejemplo: rvacuna veterinaria) r instruccionespara la produccion
poliomielitis de proteiras que desencadenan
/ la respuesta inmune
’ - Celula : ;

: ‘ﬁ 7 \ _ presentators / Ejemplo: ninguna

/ w'iic&mn ¢eantigeno PN I vacuna previa

! Tag 7 de este tipo

a v 538 ).
Replicacio g
epvial ; Ly, ™, mRNA /
o 7'5_,’ 4N
/ "4t vinsles
0 . INMUNIDAD HUMORAL
INMUNIDAD CELULAR ng’_'w, vt
' 2 ‘J’- . Anticuerpos
Celula VAN, gAmeted )
Thelper \ CélulaB ~ s
RESPUESTA INMUNE &= M

https://www.vacunacovid.gob.es/

VACUNAS DE

ARN MENSAJERD
(mRNA)

Utilizan ARN disefiado por ingenieria

MM Generalitat
Y de Catalunya


https://www.vacunacovid.gob.es/

ARN
MENSAJERO

BioNTech/
Pfizer

Moderna

CureVac

Usos previos

Novedad

https://www.vacunacovid.gob.es/

VECTORES
VIRICOS

AstraZeneca/
Univ. Oxford

Janssen/]&J

Usos previos

Virus del
Ebola y virus
del Zika

BASADAS
EN PROTEINAS

Sanofi/
GSK

Novavax

Usos previos
Hepatitis A,
hepatitis B

y gripe
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https://www.vacunacovid.gob.es/

;Qué se
introduce en
el organismo?

Nanoparticulas
lipidicas

29
|,\3/J

&

Contiene
ARNm

https://www.vacunacovid.gob.es/

;Qué se
introduce en
el organismo?

Virus diferente
al coronavirus

Contiene ADN
modificado

;Qué se
introduce en
el organismo?

Fragmentos
de proteina S

\e
o pY

Y otros
componentes
del virus
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https://www.vacunacovid.gob.es/

Anticuerpos neutralizantes

Se unen a las proteinas S del virus A -,

impidiéndole continuar su camino. Proteinas |
| . (amenaza) .

/7X o o o’

— Proteina S /

[ |

(antigeno)
Linfocitos T
Contribuyen a la memoria
/ inmune. Si |a persona vacunada se
infecta mas adelante, los linfocitos

Coronavirus
SARS-CoV-2

T de memoria reconoceran la
proteina S del virus y lo destruiran.

VIRUS
NEUTRALIZADO

https://www.vacunacovid.gob.es/ PN G litat
enerailiia
Y de Catalunya


https://www.vacunacovid.gob.es/

COVID-19 vaccination doses administered per 100 people. Jan 12. 2021
Total number of vaccination doses administered per 100 people in the total population. This is counted as a single dose, LA
and may not equal the total number of people vaccinated, depending on the specific dose regime (e.g. people receive

multiple doses).

World
0
ﬂ-."'—\-_w <
ks "% g
uf
Nodata 0 1 2 4 8 16 32
‘ |
3 Search Bloomberg

More Than 35 Million Shots Given: Covid-19

Vaccine Tracker

The U.S. has administered 11.9 million doses; Europe’srollout begins

Updated: 15 de gener de 2021, 4:13 CET

Fl ¥ in =

https://www.bloomberg.com/graphics/covid-vaccine-tracker-global-distribution/

COVID-19 vaccination doses administered per 100 people, Jan 12, 2021
Total number of vaccination doses administered per 100 people in the total population. This is counted as a single dose,
and may not equal the total number of people vaccinated, depending on the specific dose regime (2.g. people receive
multiple doses).

LOG @ Add country

Bahrain I 5 7 >

United States [
Denmark NN 2
Iceland [ 143

Italy I 1
Slovenia I
Spain N
Canada N

Estonia [l ©
Germany il C

Romania [l

Cyprus [l 0569 (Jan 1
Poland &3

Saudi Arabia I 1{Jan 11, 1)
World [l 0.37 (Jan 11, 2021)

mean | 1o

https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
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Acords de la Comissio Europea

So far, the Commission has secured almost

2.3 billion doses

BIONTECH- MODERNA SANOFI-GSK CUREVAC

PFIZER up to
up to up to

up to ral-illisoro 3 oo 40 5 g]cjgieosn

doses million doses
600 JOHNSON & JOHNSON ASTRAZENECA

million doses

up to up to -
400 oo 400 G

*if vaccine is only a one shot dose

https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus- MM Generalitat
response/public-health en ¥ de Catalunya



https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health_en

FARMACEUTICA

PLATAFORMA

ESOUEMA
YACUHAL

Dosis
ELEGIDA

DESARROLLO CLIMICO

Oxford/ Adenovirus de 2 dosis 1 dosisde | Faselll: UK, Brasil, Sudafricay EELUL, entre otras.
chimpancé fio : 0,5 ral [1A
Astra-Zeneca replicativo que L die
wehiculizala proteina s,
BioNTech/ ARMm gue codificala 2 dosis: 1 dosisde | AUTORIZADA (21,/12,/2020)
proteina s encapsulada . 0,2 rml [0
Pfizer en nanoparticulas Bl dias
lipidicas.
1817 Adenovirushumano 26 | 162 dosis 1 dosisde | Fase Ill: EEULU, Argentina, Brasil, Filipinas,
no explicativo que 0.5 ml [M | Espafia, entre otros
Janssen wehiculizala proteiha .
Sanofi/ Prateina 5 purificada 2 dosis: 1 dosisde | Fase I/11: EELIL.
con el advuvante 4503, . 05 rml 104 ) .
GSK N 0-25 dias Fase lll prevista en diciembre.
Moderna ARMNm que codificala 2 dosis: 1 dosisde | Fase [l EELILL.
teinas Iad . 0.5 rml 1
pro Em’a enn:_a[:-s.ua a 0-28 dias 2
en particulas lipidicas
Hovavax Manoparticulade 2 dosis: 1 dasisde | Fase lll: LE.
proteina s con saponina i 0.5 ml 1
Matriz-hl como HEiedias
advuvante.
Cureyac ARMNm que codificauna | 2 dasis: 1 dosisde | Fase | Bélgica v Alemania, ¥ otras.
forma estabilizada de . 0,6 rml [ . :
0-28 dias Fase ll: Pery, Panama, v otras.

proteina s encapsulada
en nanoparticulas
li pidicas.

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPro

mocion/vacunaciones/covid19/vacunasCovid19.htm
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Pfizer/BioNTech

Cumulative incidence of Covid-19 = 2.5%

among clinical trial participants

—20

0
First l People taking the 05
dose Pfizer-BioNTech vaccine ’
V |
I_r_)-rrr.’.—_l_ T T T T T T T 1
0 1 2 3 4 3 12 16
Weeks after the first doss

Oxford- AstraZeneca ?

Bassades en ARN missatger

Eficacia superior al 94 % per prevenir casos
simptomatics

Eficacia també per prevenir casos greus

Perfil d’efectes adversos similars als d’altres

vacunes, sobre tot locals i sobre tot els primers
2 dies
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Pfizer-BioNTech

SAFETY AND EFFICACY OF THE BNT162B2 VACCINE

244

034 Placebo
?__ _
0.4+ |
st
209 o3 sl =
pa |
| =
0.2+ s .
ot g
-
1.6+ 0.1
g o
8 0.0- =
2 i
]
£ 124 i
2
5
S
E
=
(v
0.8+
FIFF
0.4+
BNT162b2
0.0 T T T T T T T T T T

= T T T 1
0 7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 17 34 a1 98 105 112 119
Days after Dose 1

Efficacy End-Point Subgroup BNT162b2, 30 ug (N=21,669) Placebo (N=21,686) VE (95% CI)
No. of participants  Surveillance time  No. of participants  Surveillance time
person-yr (no. at risk) person-yr (no. at risk) percent

Covid-19 occurrence

After dose 1 50 4.015 (21,314) 275 3.082 (21,258) 82.0 (75.6-86.9)
After dose 1 to before dose 2 39 82 52.4 (29.5-68.4)
Dose 2 to 7 days after dose 2 2z 21 90.5 (61.0-98.9)
=7 Days after dose 2 9 172 94.8 (89.5-97.6)

Figure 3. Efficacy of BNT162b2 against Covid-19 after the First Dose.

Shown is the cumulative incidence of Cavid-19 after the first dose (modified intention-to-treat population). Each
symbol represents Covid-19 cases starting on a given day; filled symbols represent severe Covid-19 cases. Some
symbols represent more than one case, owing to overlapping dates. The inset shows the same data on an enlarged
y axis, through 21 days. Surveillance time is the total time in 1000 person-years for the given end point across all
participants within each group at risk for the end point. The time period for Covid-19 case accrual is from the first
dose to the end of the surveillance period. The confidence interval (Cl) for vaccine efficacy (VE) is derived accord-
ing to the Clopper—Pearson method.

Eficacia passats 7 dies després de la segona dosi en
persones sense evidéencia de COVID-19 prévia

Totes les edats
16 a 55 anys

55 anys o0 més

BNT162b2

Placebo
18.198 18.325 Eficacia (%)
8 162 95,0 (90-98)
5 114 95,6 (89-99)
3 48 93.7 (81-99)

Eficacia passats 7 dies després de la segona dosi en persones
amb i sense evidéncia de COVID-19 prévia, amb patologies
basals i segons el nombre de dosis rebudes

Totes les edats

16 a 55 anys

55 anys o més

Amb patologia de base
Casos entre 1a i 2a dosi
Casos greus despres 1a dosi
Casos greus després 2a dosi

Casos despres de 2a dosi

BNT162b2 Placebo
19.965 20.172 Eficacia (%)
9 169 94,6 (90-97)
6 120 95,0 (89-98)
3 49 93.8 (81-99)
4 87 95,4 (88-99)
39* 82* 52,4 (29-68)
1* 9* 88,9 (20-98)
1* 4* 75,0 (-152 a 99)
9* 172% 94,8 (89-98)

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunac

iones/covid19/docs/COVID-19 Actualizacion1 EstrategiaVacunacio

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2027906
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/COVID-19_Actualizacion1_EstrategiaVacunacion.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2027906

Mild; temperature 38.0to 38.4°C [l Moderate; temperature »38.4 to 38.9°C Severe; temperature >38.9 to 40.0°C [l Grade 4

B Systemic Events and Use of Medication
1004
90+

Els efectes adversos més frequients van ser: Bt
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van ser majoritariament d’intensitat lleu o moderada i van e
desapareixer al cap de pocs dies despres de la vacunacio. ] .
També s’ha detectat una freqiencia més elevada de o] 4 Ii P & . i ﬂ

. == 8 5
. . ., Jil: HE N = Lo e He Be | [
limfadenopatia en els vacunats en comparacié amb el grup PF PF PP P E T T P PP
placebo. Fever Fatigue Headache Chills Vomiting Diarrhea Muscle Pain  Joint Pain User:et"’ai::;i)();rr'ﬂic
Es pot utilitzar un tractament simptomatic, amb analgésics i/o .

antipiretics (com paracetamol), per tractar aquests efectes.
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2027906

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunac

iones/covid19/docs/COVID-19 Actualizacion1 EstrategiaVacunacion.pdf F Vﬁ Generalitat
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/COVID-19_Actualizacion1_EstrategiaVacunacion.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2027906

Vacunas #covid | Vacunas de ARN | BioNTech & Pfizer | BNT162b2 | Resumen

Vacuna basada en ARN que codifica la proteina S completa de SARS-CoV-2 en una nanoparticula lipidica

L

BENT162bl o BNT162b2, o bien 100 mcg de
BNT162bl1
= 2 dosis, intervalo 3 semanas

Resultados

= Respuesta Ac similar en ambos compuestos y
superior a suero convaleciente con dosis de
30 mcg

Seguridad

= Efectos adversos locales leves-moderados,
similar con ambos compuestos

= Efectos adversos generales mas frecuentes y
graves con BNT162b1

| - Conservacion a -70 2C (24h: +2 a +8 2C)

dosis (10, 30 y 100 mcg) de
BNT162bl1
= 2 dosis, intervalo de 3 semanas

Resultados

= Todos los participantes con 10y 30
mcg consiguen Ac neutralizantes

Seguridad

= Efectos adversos locales mas
frecuentes con la 2.2 dosis

= No efectos adversos graves
e,

Fase 1 Fase 1/2
Pf‘:t';f;i[l’ﬂe 14/oct » Walsh EE 12/ago ® Mulligan MJ 30/sep » Sahin U
estudio N Engl J Med. 2020, 14/oct. Nature. 2020:586:589-93 Nature.
— D010 1056/NEIMoa202 7306 2020;586:594-9
- .
Disefio ?LS;"E It 18-55 afi Diseno
= 195 adultos sanos, 18-55 y 65-85 anos ! adu _ngd'r'ﬂm_:'g’ le i anos = 60 adultos sanos,
= Aleatorizado, simple ciego, controlado con e e 18-55 afios
placebo, escala de dosis (10, 20 y 30 mcg) de controlado con placebo, escala de - BNT162b1

= No aleatorizado,
abierto, escala de
dosis (1 a 50 mcg)

= 2 dosis, intervalo
de 3 semanas

Resultados
= Respuesta de Acy
celular favorable

Nov/2020 » Notas de prensa (3/nov
y 18/nov) de Pfizer y BioNTech

Diserio
= 43,661 adultos =16 afios, 41 % con
56-85 afios 1Y
= Aleatorizado, doble ciego, M .

controlado con placebo M
- 2 dosis de BNT162b2 Wg;;ao
Resultados ~

H"“--.._/

= 170 casos: 162 en grupo placebo y

8 en de vacuna
= 10 casos graves, 9 en el grupo
placebo
= Eficacia vacunal 95 %, =65 afios 94 %

Limitacion
= Analisis provisional, datos
aportados en nota de prensa

http://vacunasaep.o

| @CAV_AEP e 1/dic, 2020

https://vacunasaep.org/profesionales/noticias/covid-vacunas-

ARN-BNT162b2-BioNTech-Pfizer

= Comentarios.

1DSA, 20/nov /2020

# Limitaciones. Doshi

P. BMU Opinion._ 2020,
26 de noviembre

* Comentarnos.
Callaway E. Nature.

2020, 9/mow
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Efficacy and Safety of the mRNA-1273
SARS-CoV-2 Vaccine

L.R. Baden, H.M. El Sahly, B. Essink, K. Kotloff, S. Frey, R. Novak, D. Diemert,
S.A. Spector, N. Rouphael, C.B. Creech, J. McGettigan, S. Khetan, N. Segall,

J. Solis, A. Brosz, C. Fierro, H. Schwartz, K. Neuzil, L. Corey, P. Gilbert, H. Janes,

D. Follmann, M. Marovich, J. Mascola, L. Polakowski, J. Ledgerwood,
B.S. Graham, H. Bennett, R. Pajon, C. Knightly, B. Leav, W. Deng, H. Zhou,
S. Han, M. Ivarsson, J. Miller, and T. Zaks, for the COVE Study Group*
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Figure 2. Solicited Local and Systemic Adverse Events.

Shown is the percentage of participants who had a solicited local or systemic adverse event within 7 days after injection 1 or injection 2
of either the placebo or the mRNA-1273 vaccine.
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ORIGINAL ARTICLE

Efficacy and Safety of the mRNA-1273

SARS-CoV-2 Vaccine

L.R. Baden, H.M. El Sahly, B. Essink, K. Kotloff, S. Frey, R. Novak, D. Diemert,
S.A. Spector, N. Rouphael, C.B. Creech, J. McGettigan, S. Khetan, N. Segall,
J. Solis, A. Brosz, C. Fierro, H. Schwartz, K. Neuzil, L. Corey, P. Gilbert, H. Janes,
D. Follmann, M. Marovich, J. Mascola, L. Polakowski, J. Ledgerwood,
B.S. Graham, H. Bennett, R. Pajon, C. Knightly, B. Leav, W. Deng, H. Zhou,
S. Han, M. Ivarsson, J. Miller, and T. Zaks, for the COVE Study Group*
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Starting 14 days after dose 2 204
Total (any time after randomization) 269
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2035389

Vacunas #covid | Vacunas de ARN | Moderna & NIAID, EE. UU. | MmMRNA-1273 | Resumen

Vacuna basada en ARN que codifica la proteina S de SARS-CoV-2 en su conformacion prefusion, en una nanoparticula lipidica

Fase 1 Fase 3
14/jul/2020 = Jackson LA 14/jul/2020 29/sepf2020 » Anderson EJ 30/nov/2020 » Nota de prensa, Moderna
N Enel | Med. 2020:383:1920-31 » Editorial N Engl ) Med. 2020, 29/sep, p
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» Cartas Resultados
100y 250 mcg) y = Abierto, escala de dosis {25y _
- 2 dosis. 28 dias intervalo respuestas = 196 casos: 185 con placebo y 11 con vacuna
. 100 mcg) - h

Resultado * Schaefer JR, e e e - Eficacia vacunal estimada 94,1 % (p<0,0001)

esuitacos ) Schadar RA, ' = 30 casos de enfermedad grave y 1 muerte, todos en el
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= Todos los p-:elrti::ipantn:asr con - Todos los participantes con ABS Mas informacion

ABS después de la 2.2 dosis 20/ago/2020 después de la 2.2 dosis = Datos aportados por la empresa desarrolladora
seguridad e : = Moderna solicita autorizacion condicional a FDA y EMA

Bu estudio Seguridad . o
« Efactos adversos leves- — eual | estudi ) = Conservacion: 6 meses congelador, 1 mes frigorifico (ambos
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VACUNAS ARNm. DIFERENCIAS A TENER EN CUENTA

13173071,
Fuerite: Guias Tecnices del Programa de Vacunaciones del Principado de Asturizs. Imagenss de EMA y CDC.

g ™
v&cum BE M@BEM 2 dosis con &l menos 28 dias de separacidn (minimo 25) Vmum m“lﬁm 2 dosis con al menos 21 dias de separacicn (minimo 19)
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Puede almacenarse congelada hasta 7 meses o Puede almacenarse congelada hasta 6 meses
-25a-15%C -60 & -909C
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La majoria de les persones vacunades no tindra efectes adverses
significatius.

Els efectes adversos poden apareixer durant la primera setmana després de
la vacunacio, pero no son habituals després dels primers dos dies.

Pfizer . Els més freqlients observats als assaigs clinics van ser el dolor al lloc
de la injeccid (84%), fatiga o0 sensacio de cansament (63%), mal de cap
(55%), mialgies (38%), calfreds (32%), artralgies ( 24%) i febre (14%), van
ser majoritariament d’intensitat lleu 0 moderada i van desapareixer al cap de
pocs dies despres de la vacunacio.
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S'ha avaluat principalment en |'estudi de fase 3, amb meées de 30.000
participants, de 18 anys d'edat o majors, dels quals més 14.100 van rebre
la vacuna (i el mateix nombre un placebo), que es han seguit una mitjana
de 92 dies (3 mesos) després de rebre la 2a dosi.

Les reaccions adverses mes frequents van ser el dolor al lloc d'injeccio (>
90%), fatiga o sensacio de cansament (70%), cefalea (> 60%), mialgies
(> 60%), artralgies i calfreds (> 40% ), nausees i vomits (> 20%),
adenopaties / mal de ganglis, febre, inflamacio en el lloc d'injeccio |
envermelliment (> 10%), sent majoritariament d'intensitat lleu o0 moderada
| desapareixent en pocs dies després de la vacunacio.

Aquestes reaccions son mes frequents després de la segona dosi i la
seva frequencia disminueix amb l'edat.
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Les vacunes ARNm son segures?

o La tecnologia ARNm és nova, pero coneguda. S'han estudiat durant
més d'una decada.

o Les vacunes amb ARNmM no contenen virus viu i no comporten el risc
de causar malalties en la persona vacunada.

o LARNmM de la vacuna no entra mai al nucli de la cel-lula i no afecta ni
interacciona amb I'ADN d'una persona.
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En cas d'aplicar una dosi major a la qual correspon,
I'experiencia dels assajos clinics fase | amb dosis meés
altes de la vacuna van mostrar que no hi va haver
problemes relacionats amb la seguretat, encara que
s'esperaria que aparegues major reactogenicitat.

En aguest cas, la segona dosi s'administraria segons
I'esquema habitual.
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No aprovada en menors de 16 anys (Pfizer) o 18 anys
(Moderna)

La vacunacio ha de posposar-se en el suposit de les persones que pateixen alguna
malaltia aguda greu, pero una malaltia lleu sense febre o sense afectacio
sistemica no és una raod valida per posposar la vacunacio. En tot cas, €s important
evitar una possible confusio que faci que s’atribueixin erroniament els simptomes
d'una malaltia aguda a possibles reaccions a la vacuna.

No es disposa de dades consistents de seguretat i immunogenicitat en menors de
16 anys d'edat. Els infants i els joves presenten un risc molt baix de malaltia greu o
complicacions per la COVID-19 comparat amb els adults i la gent gran, per la qual
cosa no es recomana de manera general la vacunacido de menors de 18 anys.
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e En persones amb alteracions de l|la coagulacid, excepte un criteri medic
especific, les injeccions intramusculars de petit volum, com aquesta, poden
aplicar-se amb seguretat raonable. S’ha d’utilitzar una agulla fina (23G o 25G)
i, després de la vacunacié, mantenir una pressio en el lloc d'injeccid (sense
fregar) durant 2 minuts. En tot cas, s'ha d'informar la persona vacunada de la
possibilitat d'aparicio d'un hematoma al lloc d'injeccié.

e Les persones amb tractament cronic amb anticoagulants, que mantinguin
controlat i estable la seva INR, poden rebre |la vacunacid intramuscular sense
problema. En cas de dubte s'ha de consultar amb el personal clinic responsable
del seu tractament.

e Després de rebre la vacunacido s'ha d'observar a la persona vacunada, per
detectar reaccions immediates, durant el temps en quée rep informacio post-
immunitzacio i es registra la vacunacio realitzada i fins a un total de 15 minuts.
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Recomanacions de vacunacio
contra la COVID-19

Informacio per a professionals de la salut
5a actualitzacio. 14 de gener de 2021

Programa de vacunacions de Catalunya

La vacuna nomes esta contraindicada en persones
que hagin presentat una reaccio d’hipersensibilitat
greu (de tipus anafilactic) o unareaccio al-lergica
iImmediata de qualsevol gravetat a una dosi previa de
vacuna contra la COVID-19 o a algun dels
components de la vacuna.

En aquests casos, no s'administrara una segona dosi
d'aquesta vacuna ni de qualsevol altra vacuna d'ARNm.

https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/ A-
Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-
divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf
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https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf

Recomanacions de vacunacié
contra la COVID-19

Informacié per a professionals de la salut
5a actualitzacio. 14 de gener de 2021

Programa de vacunacions de Catalunya

Com a precaucid, les persones amb historia d'al-lérgia greu (anafilaxi) a altres vacunes o terapies
administrades per via intramuscular han de rebre informacio sobre la possibilitat del risc de reaccié

al-lergica greu després de rebre la vacuna.
S'ha de disposar de recursos per actuar immediatament en cas d'anafilaxi.

No constitueixen contraindicacions o precaucions per rebre |la vacuna:

Historia d'al-lergies a animals, aliments, insectes, latex o altres al-lérgies no relacionades amb vacunes o medicacio
injectable.

Historia d'al-lergia a medicaments administrats per via oral.
Al-lergies no greus a altres vacunes o farmacs injectables.
Historia familiar d’al-lergia

Després de rebre la vacunacio s'ha d'observar a la persona vacunada durant un temps de 15 minuts
per detectar reaccions al-lergiques immediates o sincopes, i evitar que els vacunats condueixin
vehicles de motor immediatament després de la vacunacid. En persones amb antecedent d'una
reaccio al-lergica greu (per exemple anafilaxi), independentment de la causa, es mantindra un

seguiment fins a 30 minuts després de la vacunacio. MM Generalitat
Y de Catalunya



Encara que no hi ha indicis de cap problema de seguretat en la vacunacio de dones
embarassades, no hi ha evidencia suficient per recomanar el seu us durant
I'embaras. En termes generals, s’ha de posposar la vacunacio d'embarassades fins
al final de la gestacio.

En situacions molt particulars d'embarassades que formin part d'un grup en el qual
es recomana la vacunacio per la seva alta exposicio (per exemple, sanitaries) o que
tinguin un alt risc de complicacions de COVID-19, pot plantejar-se la vacunacio
d'acord amb la valoracio benefici / risc realitzadajuntament amb el personal que
segueix el seu embaras i amb el pertinent consentiment informat, ja que, encara
gue és una vacuna que no conté virus vius, no hi ha dades de seguretat de la
vacuna en lI'embaras. No cal fer una prova d'embaras abans de la vacunacio. Si es
produeix una vacunacio en un embaras inadvertit no es recomana la interrupcio de
'embaras, perd, cal posar-ho en coneixement del professional sanitari de referencia
per fer un seguiment d’aquests casos.

https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/ A-
Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-
divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf
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https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf

Tampoc hi ha dades sobre els possibles efectes de la
vacuna durant la lactancia, ni sobre la produccio de llet ni
sobre el lactant, les vacunes d'ARNmM no es considera
gue suposin un risc per al lactant.

Pot rebre la vacuna una mare que alleta | que forma part
d'un grup en el qual es recomana la vacunacio per la
seva alta exposicio (per exemple, sanitaries) o que tingui
un alt risc de complicacions per COVID-109.
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Recomanacions de vacunacio
contra la COVID-19

Informacio per a professionals de la salut
5a actualitzacio. 14 de gener de 2021

Programa de vacunacions de Catalunya

No se n’ha estudiat la vacunacié concomitant amb altres vacunes, encara que no s’espera
que hi hagi interferencies amb altres vacunes inactivades. Es recomana que se separi la
vacuna contra la COVID-19 de altres vacunes previstes un minim de 14 dies, per evitar la
coincidencia d’efectes adversos que es puguin atribuir erroniament a aquesta vacuna.

En tot cas, pel que fa a les persones a les quals estigui previst administrar la vacunacio
contra la COVID-19 i que hagin rebut qualsevol altra vacuna viva o atenuada pero sense que
hagin passat 14 dies d’aquella vacunacio, cal plantejar-se la vacunacié contra la COVID-19
per evitar que es retardi la proteccid o que el pacient no es pugui tornar a captar per
vacunar-se.

La mateixa consideracio es pot aplicar per a altres vacunacions indicades quan s’ha rebut
previament la vacunacio contra la COVID-19.

No es disposa de dades sobre |a intercanviabilitat amb altres vacunes contra la COVID-19.

https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/ A-
Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-
divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf
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https://canalsalut.gencat.cat/web/.content/_A-Z/C/coronavirus-2019-ncov/material-divulgatiu/recomanacions-vacunacio-covid-19.pdf

No. La vacuna no conté el virus, nomes conté un
fragment de ARNm que codifica la proteina S.
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Si, la majoria dels efectes secundaris detectats fins ara son lleus,

desapareixen pocs dies després de rebre la vacuna i no son diferents dels
produits per les vacunes habituals,

Es poden produir efectes secundaris amb simptomes inespecifics (fatiga,
mal de cap, dolors musculars, calfreds, dolor articular i febre) que tambeé
poden apareixer en la COVID-19 o altres malalties.

En canvi no apareixen altres frequents en la COVID com perdua de gust o
d’'olfacte, dolor de gola o altres més greus com dificultat per respirar |
sensacio de manca d’aire, dolor o pressio a pit.
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Cal actuar de la mateixa manera que sempre quan es detecta un esdeveniment advers
despres de administrar qualsevol altre vacuna o medicament

Un esdeveniment advers despres de la vacunacio eés qualsevol fet medic desfavorable que
segueix la vacunacio i que no necessariament té una relacio causal amb I'Us de la vacuna.

Donat el gran nombre de vacunes que es faran servir es detectaran esdeveniments
adve_rsos associats temporalment amb la vacunacio, etiologicament relacionats o no
relacionats amb la vacuna.

Les agencies de medicaments de tot el mon han reforgat els sistemes de farmacovigilancia
per controlar les reaccions adverses que es puguin produir i per compartir i analitzar la
iInformaciod i prendre les mesures necessaries per mantenir una relacié favorable entre els
seus beneficis | els seus riscos potencials.

La farmacovigilancia a Catalunya es coordina, juntament amb altres comunitats autonomes
amb I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), que ha
desenvolupat un pla de vigilancia de la seguretat de les vacunes per a COVID-19, que
també es coordina amb I’Agencia Europea del Medicament (EMA).
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No es disposa d’'informacio que indiqui que determinades
vacunes siguin meés adients en uns determinats grups de risc.

Les vacunes fins ara autoritzades ha demostrat eficacia |
seqguretat a partir dels 16 -18 anys d’edat i poden ser
utilitzada en tots els grups de risc.

Si en el futur alguna vacuna te respostes que la fan més
adient per determinats grups de risc, aguesta informacio
constara a les indicacions de Ila fitxa tecnica i es fara l'Us
pertinent.
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Neutralization of N501Y mutant SARS-CoV-2 by BNT162b2 vaccine-elicited sera

Les mutacions no afecten a la totalitat de la
R proteina S, per la qual cosa és poc probable que
Cutler?, David Cooper?, Vineet D. Metg:srg;‘i‘;ﬁ%%‘iWeaver&“‘ Philip R. Dormitzer?*, Pei- |a Vacuna no Sigui efectiva .

Yo 202012/01 per 100524 o Rapidly spreading variants of SARS-CoV/-2 that have arisen in the United Kingdom and South

No vt_)(ijzszmz/m ' "
7@‘ =04 Africa share the spike N501Y substitution, which is of particular concern because it is located in
Eﬁgllgzngiealth :‘io‘m::id the viral receptor binding site for cell entry and increases binding to the receptor (angiotensin

converting enzyme 2). We generated isogenic N501 and Y501 SARS-CoV-2. Sera of 20

Protecting and improving the

if

participants in a previously reported trial of the mRNA-based COVID-19 vaccine BNT162b2 had

ure 1. Local Authority of VOC 202012/01 cases in England, 20 September 2020 to 4

S equivalent neutralizing titers to the N501 and Y501 viruses.
Investigation of novel SARS-CoV-2
variant
Variant of Concern 202012/01
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Interim recommendations for use of the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine, BNT162b2, under

Emergency Use Listing

Interim guidance

World Health
8 January 2021 i@} Organization

Background

This interim guidance has been developed based on the advice 1ssued by the Strategic Advisory Group of Experts on
Immumzation (SAGE) at its 5 January 2021 extraordinary meeting [1]

Declarations of mterests were collected from all external contributors and assessed for any conflicts of interest. Summaries of the
reported mterests can be found on the SAGE meeting website and SAGE Working Group website.
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Les vacunes que s’aproven han passat per totes les fases i han mostrat la
seva eficacia i seguretat.

Ja s’han administrat més de 35 milions de dosi a nivell mundial

Es una estratégia progressiva lligada a una prioritzacio de risc i exposicio i a
la disponibilitat de les vacunes

No son obligatories

Es registren a la historia clinica i a partir de La Meva Salut es pot imprimir la
iInformacio vacunal on consta aquesta vacuna (com gqualsevol altra)
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No immu t at, Immunitzat i sa
pero encara saludable
Quan ningu
ii’ * f*i no esta immunitzat...
ti" '1 ... la malaltia s’estén
1 per la poblacioé

Quan una part de la poblacié
’if *&i*' esta immunitzada...

|
rt I
Quan la major part de la poblacié
*'* 'f? esta immunitzada...
%T' 1’ ... la disseminacio de la malaltia
T esta limitada

https://www.comb.cat/cat/actualitat/noticies/noticies fitxa.as
px?1d=jrDE44JAEpCtQVKMWmMBwW0Q%3D%3D&utm source=twi
tter&utm medium=social&utm campaigh=qbp36

|
ift 1 P

fithe ,ﬁ
'I"H‘ 1 M‘I‘

ﬁﬂt*
ttifi gt
*ii iii

MM Generalitat
Y de Catalunya


https://www.comb.cat/cat/actualitat/noticies/noticies_fitxa.aspx?Id=jrDE44JAEpCtQvKMWmBwoQ%3D%3D&utm_source=twitter&utm_medium=social&utm_campaign=qbp36
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