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El comité de medicamentos humanos (CHMP) de la EMA ha llegado a la conclusién de
gue se puede administrar una dosis adicional de las vacunas COVID-19 Comirnaty
(BioNTech / Pfizer) y Spikevax (Moderna) a personas con sistemas inmunitarios
gravemente debilitados, al menos 28 dias después de la segunda dosis.

La recomendacion se produce después de que dos estudios mostraran que una dosis
adicional de estas vacunas aumentaba la capacidad de producir anticuerpos contra el
virus que causa COVID-19 en pacientes con trasplante de d6rganos con sistemas
inmunitarios debilitados'2.

Aungue no hay evidencia directa de que la capacidad de producir anticuerpos en estos
pacientes proteja contra COVID-19, se espera que la dosis adicional aumente la
proteccion al menos en algunos pacientes. La EMA continuard monitorizando cualquier
dato que surja sobre su efectividad. Se actualizara la ficha técnica de ambas vacunas
para incluir esta recomendacion.

Dosis de refuerzo

Es importante distinguir entre la dosis adicional para personas con sistemas inmunitarios
debilitados y las dosis de refuerzo para personas con sistemas inmunitarios normales.
Para estos ultimos, el CHMP ha evaluado los datos de Comirnaty que muestran un
aumento en los niveles de anticuerpos cuando se administra una dosis de refuerzo
aproximadamente 6 meses después de la segunda dosis en personas de 18 a 55 ainos.
En base a estos datos, el Comité concluyé que la dosis de refuerzo puede considerarse,
al menos 6 meses después de la segunda dosis, para personas de 18 afios o mas.

A nivel nacional, los organismos de salud publica pueden emitir recomendaciones
oficiales sobre el uso de dosis de refuerzo, teniendo en cuenta los datos de eficacia
emergentes y los limitados datos de seguridad. Se desconoce el riesgo de contraer



enfermedades cardiacas inflamatorias u otros efectos secundarios muy raros después
de una dosis de refuerzo y se esta monitorizando cuidadosamente. Al igual que con
todos los medicamentos, la EMA seguira analizando todos los datos sobre la seguridad
y eficacia de la vacuna.

Para mas informacion sobre las recomendaciones de refuerzo para Comirnaty se
recomienda consultar la ficha técnica actualizada. Actualmente, el Comité estd
evaluando los datos para la autorizacion de una dosis de refuerzo de Spikevax. La EMA
comunicara el resultado cuando se complete la evaluacion.

Campaiias nacionales de inmunizacion

La implementacidon de camparias de vacunacion en la UE sigue siendo prerrogativa de
los grupos asesores técnicos de inmunizacién nacionales (NITAG) que guian las
campanas de vacunacion en cada Estado miembro de la UE. Estos organismos estan en
la mejor posicion para tener en cuenta las condiciones locales, incluida la propagacién
del virus (especialmente cualquier variante de preocupacion), la disponibilidad de
vacunas y las capacidades de los sistemas nacionales de salud.

La EMA seguira trabajando en estrecha colaboracidn con las autoridades nacionales y el
Centro Europeo para la Prevencién y el Control de Enfermedades (ECDC) para evaluar
los datos disponibles y proporcionar recomendaciones para proteger al publico durante
la pandemia en curso.
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