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1. Composicion y presentacion

Nuvaxovid se compone de la proteina de la espicula del SARS-CoV-2 purificada y de longitud
completa, estabilizada en su conformacion prefusion, y obtenida por tecnologia recombinante de
ADN en una linea celular de insecto mediante un baculovirus vector. La vacuna incluye el adyuvante
Matrix-M, obtenido de extracto de la planta Quillaja saponaria. La composicién completa por dosis
(0,5 ml) es la siguiente:

Antigeno Proteina de la espicula del SARS-CoV-2 recombinante 5 g
- Fraccion-A de extracto de Quillaja Saponaria 42,5 ug
Adyuvante Matrix-M Fraccion-C de extracto de Quillaja Saponaria 7,5 ug

Hidrogenofosfato de disodio heptahidrato
Dihidrogenofosfato de sodio monohidrato
Cloruro de sodio

Polisorbato 80

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Colesterol

Fosfatidilcolina (incluido el all-rac-a-Tocoferol)
Dihidrogenofosfato de potasio

Cloruro de potasio

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato
Agua para preparaciones inyectables

Excipientes

2. Mecanismo de accioén

Nuvaxovid se compone de la proteina recombinante de la espicula del SARS-CoV-2 purificada y de
longitud completa estabilizada en su conformacion prefusién. La adicién del adyuvante Matrix-M,
basado en saponina, facilita la activacion de las células del sistema inmunitario innato, lo que mejora
la magnitud de la respuesta inmunitaria especifica frente a la proteina S. Los dos componentes de
la vacuna desencadenan respuestas inmunitarias de linfocitos By T a la proteina S, incluidos los
anticuerpos neutralizantes, lo que contribuye a la proteccion frente a COVID-19.

3. Presentacion

La vacuna se presenta en viales multidosis de vidrio claro con tapén de goma sintética (bromobutilo)
precintado con aluminio, con tapa de facil apertura de plastico azul. Cada vial contiene, al menos,
10 dosis de 0,5 ml de dispersion inyectable lista para usar (no necesita dilucién), incolora a
ligeramente amarilla y de transparente a ligeramente opalescente.

S .
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4. Pauta de vacunacion

Nuvaxovid esta autorizada para su uso a partir de los 18 afios de edad, con una pauta de vacunacién
inicial de 2 dosis separadas 3 semanas.

El intervalo minimo para que la segunda dosis sea valida es de 14 dias. Si la segunda dosis se
aplicara antes de los 14 dias, esa dosis no se tendra en cuenta y se deberd administrar una nueva
dosis (tercera dosis) a partir de las 3 semanas de la segunda dosis aplicada fuera de plazo. Si se
retrasa la segunda dosis mas alla del intervalo establecido, se administrar4 en ese momento, no
siendo necesario reiniciar la pauta.

Hay datos limitados sobre el uso de Nuvaxovid para completar la pauta inicial de vacunacion iniciada
con otras vacunas frente a COVID-19 (segunda dosis con Nuvaxovid) y para su uso como dosis de
recuerdo.

Se recomienda su utilizacion en personas que tenian contraindicadas las vacunas disponibles
frente a COVID-19 o que han recibido vacunacion incompleta por reacciones adversas graves
a las vacunas de ARNm (por antecedentes de alergia a alguno de sus componentes y por otras
indicaciones médicas que recomiendan evitar la vacunacién con estas vacunas) 0 por otras
circunstancias.

Las reacciones alérgicas graves tras la administracion de las vacunas frente a COVID-19 podrian
deberse, entre otras causas, a los excipientes que contienen estas vacunas, como el polietilenglicol
(PEG) en el caso de vacunas ARNm y el polisorbato 80 en vacunas de adenovirus. Nuvaxovid
también contiene polisorbato 80. Tanto el PEG como el polisorbato 80 se utilizan ampliamente en
otros medicamentos al igual que en alimentos, bebidas y productos cosméticos de uso diario.
Algunas vacunas de uso general en Asturias (Prevenar 13, Gardasil 9, las vacunas antigripales
Fluad tetra, Flucelvax tetra, Fluarix tetra e Influvac tetra y las vacunas frente a COVID-19 de vector
viral de AstraZneneca y de Janssen) también contienen polisorbato 80. Existe la posibilidad de una
reaccion cruzada entre PEG y polisorbato 80 aunque la evidencia de esto a dia de hoy es muy
limitada. Para recomendaciones detalladas consultar el apartado 5 de contraindicaciones vy
precauciones.

La vacuna Nuvaxovid se puede administrar de manera concomitante con cualquier otra vacuna, en
lugares anatémicos diferentes. Si no se administran de forma concomitante, no es necesario esperar
ningun intervalo entre las diferentes vacunas, aunque se recomienda separarlas unos dias para
evitar que se sobrepongan los posibles efectos secundarios.

5. Conservacion

La vacuna viene de fabrica embalada en cajas de cartén con 10 viales multidosis (que contienen
algo mas de 5 ml de producto) y se debe conservar en refrigeracion (entre 2°C a 8°C) y mantener
dentro de su embalaje para protegerla de la luz. La vacuna no se puede congelar.

La vacuna sin abrir tiene una validez de 9 meses mantenida entre 2°C a 8°C y protegida de la luz.
Sin abrir, la vacuna se mantiene estable un méaximo de 12 horas a 25°C. El transporte hasta los
puntos de almacenamiento intermedio en frigorifico o los puntos de vacunacion debe realizarse en
refrigeracion entre 2°C a 8°C. No se recomienda almacenar o transportar la vacuna a temperatura
ambiente.

Una vez perforado el vial, la vacuna se mantiene estable hasta 6 horas a una temperatura entre 2°C
a 25°C, aunque se recomienda utilizarla de manera inmediata.
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Esquema resumido de conservacion y transporte

Conservacion Transporte
Refrigeracion 9 meses Refrigerada
(2°C a 8°C) (6 horas tras extraer la 12 dosis) (2°C a 8°C)
Temperatura ambiente 12 horas No
(8°C a 25°C) (6 horas tras extraer la 12 dosis) (punto de vacunacion)

6. Preparacion y administracion

a. Extraccion de dosis del vial

La vacunaviene de fabrica lista para usar; no debe mezclarse con otros productos ni diluirse. La
extraccion de las dosis debe realizarse en el punto de vacunacion.

Antes de abirir el vial, la vacuna se presenta como una dispersion de incolora a ligeramente amarilla,
de transparente a ligeramente opalescente, y sin particulas visibles. Si la vacuna presenta
decoloracién o particulas visibles debe desecharse.

Si el vial estaba refrigerado, esperar unos minutos hasta que alcance la
temperatura ambiente. Antes de cada extraccion de dosis, girar
suavemente el vial varias veces, manteniéndolo vertical y sin agitar.

Extraer cada una de las dosis de 0,5 ml con una nueva aguja y jeringa
estériles. Ajustar la jeringa para extraer las burbujas de aire con la aguja
aun clavada en el vial, para evitar pérdidas del producto.

Se debe asegurar que cada una de las dosis contenga 0,5 ml de vacuna,;
si el volumen restante del vial no es suficiente para completar la Gltima
dosis debe desecharse el vial y el contenido restante. Nunca se debe
completar la dosis con sobrantes de otros viales.

Anotar la fecha y hora de la primera apertura y puncion del vial. Tras la primera puncion, el vial
puede mantenerse a una temperatura entre 2°C y 25°C durante un maximo de 6 horas, y debe
desecharse al cabo de este tiempo.

Debido al pequefio volumen de cada dosis, se recomienda usar la misma aguja para cargar e
inyectar la dosis de vacuna y asi evitar pérdidas de producto. En el caso de que tras la carga de la
dosis la aguja se dafie o contamine se recomienda cambiarla antes de la administracién. Si se
cambia de aguja para la inyeccion, tirar del émbolo hacia atras hasta que entre una pequefia
cantidad de aire antes de retirar la primera aguja y eliminar ese aire con mucha precaucion tras
insertar la segunda aguja. Se recomienda que la aguja para la administracion sea biselada.

b. Administracion

Antes de inyectar la dosis compruebe que la jeringa preparada no esta fria al tacto, que contiene el
volumen adecuado de 0,5 ml y que el producto no presenta particulas ni anormalidades de color.

La vacuna se inyecta por via intramuscular en la zona del deltoides. En personas con muy poca

masa muscular en el deltoides, u otra razén que impida la inyeccion en esa zona, la vacunacion
puede realizarse en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto lateral externo.
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La zona de inyeccion debe estar claramente visible y accesible, retirando la ropa que sea necesaria,
Yy nNo necesita limpieza a menos que esté visiblemente sucia. Si se necesita limpieza se realizara
con agua o suero salino y secado posterior de la zona. No es necesaria la desinfeccion de la piel.

El punto correcto de inyeccidon en el deltoides se corresponde con el punto medio entre el
acromion y la parte inferior del deltoides (ver imagen?). Si la inyeccién se realiza demasiado por
encima o por debajo de ese punto aumenta el riesgo de reacciones adversas.

acromion

Centro de un tridngulo invertido Punto medio de la distancia
con la base 2 dedos por debajo entre el acromion y la parte
del acromion inferior del deltoides

La aguja debe insertarse perpendicular a la piel (a 90°) y penetrar lo suficiente para asegurar que la
vacuna se inyecta en la masa muscular. No es necesario aspirar previamente a la inyeccién ya que
no hay grandes vasos sanguineos en la zona. Se debe asegurar que se inyecta la dosis completa
antes de retirar la aguja. Si hay sangre visible en la zona de inyeccion tras extraer la aguja, el propio
paciente debe mantener presion en la zona con una gasa.

En personas con alteraciones de la coagulacidon, salvo un criterio médico especifico, las
inyecciones intramusculares de pequefio volumen, como ésta, pueden aplicarse con seguridad
razonable. Se recomienda el uso de una aguja fina de 0,5 o 0,6 mm (23G o 25G) vy, tras la
vacunacion, mantener una presion en el lugar de inyeccion (sin frotar) durante 2 minutos. En todo
caso, se debe informar de la posibilidad de aparicion de un hematoma en el lugar de inyeccién. En
estos casos, puede ser adecuado utilizar la técnica en Z para la inyeccion (ver figura).

Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes, que mantengan controlado y estable
su INR, pueden recibir la vacunacién intramuscular sin problema. En caso de duda debe consultarse
con el personal clinico responsable de su tratamiento.

Tras la vacunacion se debe observar a la persona vacunada para detectar reacciones inmediatas,
durante el tiempo en el que recibe informacion posinmunizacién y se registra la vacunacion
realizada, al menos, durante 15 minutos. En personas con antecedente de una reaccion alérgica

1 Tomado de: https://immunisationhandbook.health.gov.au/resources/publications/avoiding-shoulder-injury-related-to-vaccine-administration
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grave, independientemente de la causa, se mantendra un seguimiento hasta 30 minutos tras la
vacunacion.

Debe disponerse del material y la medicacion necesaria para el tratamiento de una reaccion alérgica
en el punto de vacunacion.

c. Eliminacion de material usado

El material empleado en la vacunacion, incluyendo los viales y envases de suero usados, jeringas
y agujas, deben desecharse en un contenedor para residuos biologicos resistente a material
cortante y punzante.

7. Contraindicaciones y precauciones

La vacuna esta contraindicada en personas que hayan presentado una reaccién de
hipersensibilidad grave al principio activo o a alguno de sus componentes.

Se recomienda supervision tras la administracién durante 15 o 30 minutos, segun el caso, asi como
disponer de tratamiento médico adecuado por si se produce una reaccion anafilactica. En estos
casos, no se administrard una segunda dosis de esta vacuna.

La vacunacion debe posponerse temporalmente en personas con enfermedad aguda grave, pero
una enfermedad leve sin fiebre o sin afectacion sistémica no es una razén valida para posponer la
vacunacion. En todo caso, se pretende evitar una posible confusién que haga atribuir erréneamente
los sintomas de una enfermedad aguda como posible reaccion a la vacuna.

Pueden ocurrir reacciones de ansiedad, incluyendo reacciones vaso-vagales (sincope),
hiperventilacion o reacciones de estrés como respuesta psicdégena a la inyeccién con agujas. Deben
tomarse precauciones para evitar dafios en caso de desmayo.

Se ha evaluado la administracion conjunta de Nuvaxovid con vacunas inactivadas frente a la gripe
en un numero limitado de participantes en un subestudio de un ensayo clinico. La respuesta de
anticuerpos frente al SARS-CoV-2 fue inferior cuando se administré de forma concomitante con la
vacuna inactivada frente a la gripe. Se desconoce la trascendencia clinica de este hallazgo.

No se ha estudiado la administracién concomitante de Nuvaxovid con otras vacunas, aunque no se
espera que haya interferencia. En cualquier caso, no habria que guardar ningun tipo de intervalo
temporal entre la administracion de las vacunas frente a COVID-19 y otras vacunas.

a. Vacunacion y antecedentes de alergia

Se puede vacunar con precaucion a personas con antecedente de reacciones alérgicas graves
(anafilacticas) a cualquier otra vacuna o tratamiento inyectable por via intramuscular. En este caso,
se recomienda mantener una observacion estrecha durante 30 minutos tras la vacunacion.

Nuvaxovid contiene polisorbato 80, por lo que las personas con hipersensibilidad alérgica grave
demostrada a este producto no deben recibirlo. Sin embargo, el polisorbato 80 (también
denominado tween 80) es un producto de uso muy amplio en alimentacién y cosmética, y se
encuentra también en otras vacunas de uso general en Asturias (Prevenar 13, Gardasil 9, las
vacunas antigripales Fluad tetra, Flucelvax tetra, Fluarix tetra e Influvac tetra y las vacunas frente a
COVID-19 de vector viral de AstraZeneca y de Janssen). Aunque existe la posibilidad de reaccion
alérgica cruzada con el polietilenglicol (PEG) la evidencia disponible actualmente es muy limitada.
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Para las personas con antecedentes de reacciones alérgicas previas, se recomienda las siguientes
actuaciones:

e Personas sin antecedente de reacciones alérgicas graves previas, con buena tolerancia
a vacunas que contienen polisorbato 80 y que presentaron una reaccion alérgica grave
a una vacuna de ARNm: considerar la administracion de Nuvaxovid bajo supervision médica
y con un periodo de observacion mas prolongado (30-45 minutos).

e Personas sin antecedente de reacciones alérgicas graves previas, con buena tolerancia
adosis previas de vacunas que contienen polisorbato 80y que presentaron unareaccion
alérgica grave a unavacuna de vector viral de adenovirus (vacunas de AstraZenecay de
Janssen): considerar la administracion de Nuvaxovid bajo supervisién médica y con un periodo
de observacion mas prolongado (30-45 minutos).

e Personas con alergia demostrada al PEG y que previamente presentaron buena
tolerancia a vacunas que contienen polisorbato 80: considerar la administracién de
Nuvaxovid bajo supervision médica y con un periodo de observacién méas prolongado (30-45
minutos).

En cualquiera de los supuestos anteriores, también se puede valorar la vacunacion tras un estudio
por parte del Servicio de Alergologia.

b. Vacunacion y COVID-19

Se debe posponer la vacunacion de las personas con sintomas sospechosos de COVID-19 o con
COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que estén completamente recuperadas
y haya finalizado el periodo de aislamiento. De igual manera, se debe posponer la vacunacion de
las personas que son contactos estrechos de un caso confirmado hasta 7 dias después del ultimo
contacto con el caso. No esta indicado realizar ningin test diagnéstico viroldgico o seroldgico de
cara a valorar la vacunacion.

En los ensayos clinicos no se han encontrado problemas de seguridad en la vacunacién de
personas con antecedente de haber pasado la COVID-19. Debido a que no se conoce con precision
durante cuanto tiempo persisten los anticuerpos tras la infeccidon natural, especialmente en
infecciones leves, y a que se sabe que la vacunacién refuerza una respuesta inmune preexistente,
la vacuna también se puede administrar en personas que ya hayan pasado la COVID-19.

En base a ello se recomienda que, para las personas de hasta 65 afios de edad con antecedente
de infeccion confirmada por SARS-CoV-2, con excepcién de los residentes en centros de
personas mayores, grandes dependientes y personas de muy alto riesgo (grupo 7), la
vacunacion se realice con una sola dosis a partir de las 4 semanas de dicha infeccién. En caso
de que el diagnostico de infeccion por SARS-CoV-2 ocurra tras recibir la primera dosis, la
vacunacion se completara con una segunda dosis cuando estén completamente recuperadas y a
partir de las 4 semanas del diagnéstico de esa infeccion.

No es necesario mantener ese intervalo de 4 semanas en las personas mayores de 65 afos,
grandes dependientes y personas de muy alto riesgo (grupo 7), que se vacunaran con la pauta
habitual cuando estén completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento.

En personas menores de 65 afios con antecedente de COVID-19 que han recibido una sola dosis
de vacuna y que precisen un certificado de vacunacion con dos dosis por viajes internacionales o
estudios, se podra administrar una segunda dosis.

En las personas en las que se recomienda dosis de recuerdo, que tengan antecedente de infeccion
sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-2 tras la pauta completa de vacunacién inicial, se
administrara esta dosis de recuerdo como minimo 4 semanas y hasta 5 meses tras el diagnostico
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de la infeccion. En la situacion actual, en las personas con infeccion confirmada tras la pauta inicial
completa se ofrecera la dosis de recuerdo, de manera general, a partir de las 8 semanas tras el
diagnostico de infeccion.

Hasta no disponer de mas informacién respecto del papel de la vacuna en cuanto a la transmision
del virus, la efectividad de la vacuna y la duracion de la inmunidad conferida, las personas
vacunadas deben seguir manteniendo todas las medidas de precaucion para su proteccion y la de
los demas (mascarillas, distancia social, evitar aglomeraciones, lavado de manos y restricciéon de
interacciones sociales tras una exposicion, evitando especialmente el contacto con personas
vulnerables).

c. Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo infeccion por VIH, independientemente del recuento
de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides que pueden utilizarse en el
tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo aumentado de padecer COVID-19 grave. La
eficacia, la seguridad y la inmunogenicidad de la vacuna se han evaluado en un nimero limitado de
personas inmunodeprimidas.

Estas personas pueden tener una respuesta inmune inferior a la poblacion general tras las pautas
convencionales de las vacunas frente a COVID-19 y, por tanto, una menor efectividad de la
vacunacion y un incremento del riesgo de clinica grave y fallecimiento.

d. Embarazo y lactancia.

La experiencia con el uso de Nuvaxovid en mujeres embarazadas es limitada. Los estudios en
animales no indican efectos nocivos directos ni indirectos con respecto al embarazo, desarrollo
embrionario/fetal, parto o desarrollo posnatal.

Solo se debe considerar la administracion de Nuvaxovid durante el embarazo cuando los beneficios
potenciales superen cualquier riesgo potencial para la madre y el feto.

Existen estudios que demuestran que las vacunas son seguras en mujeres que estan planeando un
embarazo. Por lo que, si se esta planeando un embarazo, no es necesario posponer la vacunacion.

En términos generales, se recomendara la vacunacion de embarazadas con vacunas de
ARNmM en cualquier trimestre del embarazo.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la
produccion de leche ni sobre el lactante, pero no se considera que supongan un riesgo para el
lactante. Puede recibir la vacuna una madre que amamanta. No seria necesario suspender la
lactancia durante los dias posteriores a la vacunacion.

e. Poblacion menor de 18 afios
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Nuvoxavid en la poblacion menor de 18
afos. Estd en marcha un estudio en adolescentes de 12 a 17 afos, del que se han presentado

resultados preliminares prometedores. Esta previsto solicitar este uso a la EMA en el primer
trimestre de 2022.
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8. Reacciones adversas

La seguridad de Nuvaxovid se evalué en un andlisis provisional de los datos agrupados de 5
ensayos clinicos en curso realizados en Australia, Sudafrica, Reino Unido, Estados Unidos y
México. En el momento del andlisis, un total de 49.950 participantes mayores de 18 afios de edad
habian recibido al menos una dosis de Nuvaxovid (n= 30.058) o placebo (n= 19.892). La mediana
de la duracion del seguimiento fue de 70 dias después de la 2.2 dosis, con 32.993 (66%)
participantes que completaron mas de 2 meses de seguimiento después de la 2.2 dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes, en participantes de 18 y mas afios de edad, que recibieron
al menos una dosis de Nuvaxovid (n=19.898) o placebo (n=10.454), fueron sensibilidad en el lugar
de la inyeccién (75 %), dolor en el lugar de inyeccién (62 %), cansancio (53 %), mialgias (51 %),
cefalea (50 %), malestar general (41 %), artralgias (24 %) y nauseas o vomitos (15 %). Las
reacciones adversas fueron generalmente de intensidad leve a moderada con una mediana de
duracion <2 dias para los acontecimientos locales y <1 dia para los acontecimientos sistémicos tras
la vacunacion. Para mas informacién puede consultar la ficha técnica y el prospecto de Nuvaxovid
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS, CIMA (https://cima.aemps.es), asi
como en la Actualizacién 11 de la Estrategia.

En general, hubo una mayor incidencia de reacciones adversas en el grupo de edad de 18-64 afios
gue las personas de 65 y mas afios. Las reacciones adversas locales y sistémicas fueron mas
frecuentes después de la 2.2 dosis.

Se administraron de forma concomitante vacunas inactivadas frente a la gripe estacional aprobadas,
el mismo dia que la 1.2 dosis de Nuvaxovid (n=217) o placebo (n=214) en el musculo deltoides del
brazo opuesto en 431 participantes inscritos en un subestudio exploratorio de fase Il. La frecuencia
de las reacciones adversas locales y sistémicas en la poblacion del subestudio de gripe fue mayor
gue en la poblacién del estudio principal después de la 1.2 dosis en los participantes que recibieron
Nuvaxovid y placebo.

Puede utilizarse un tratamiento sintomatico, con analgésicos y/o antipiréticos (como paracetamol)
para tratar estos efectos. Al no disponer por el momento de datos sobre el impacto de esta
medicacién sobre la respuesta inmune, no se recomienda su uso profilactico antes de la vacunacion.

Se recuerda la importancia de notificar cualquier acontecimiento adverso que ocurra tras la
vacunacion a través del Centro Autonémico de Farmacovigilancia del Principado de Asturias (que
forma parte de la red nacional de farmacovigilancia) por alguno de los siguientes sistemas:

Formulario disponible en OMI-AP o ECAP (episodio con cédigo CIAP A85)

Formulario disponible en SELENE y en Millenium

Notificacién on-line en la pagina web: https://www.notificaram.es

Tarjeta Amarilla en papel, que ya incluye la direccion de envio y no necesita sobre ni sello

Esta vacunacion no interfiere con las pruebas de PCR o de deteccion de antigeno. Una prueba
positiva IgM/IgG a la proteina S puede indicar vacunacion o infeccion previa. Si fuera necesario
valorar en una persona vacunada la evidencia de una infeccion previa mediante serologia se debera
usar una prueba especifica IgG frente a la proteina N (nucleocépside).
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9. Eficacia frente a COVID-19

La eficacia, la seguridad y la inmunogenicidad clinicas de Nuvaxovid estan siendo evaluadas en
dos estudios fundamentales en fase 3 controlados con placebo: el Estudio 1, realizado en América
del Norte, y el Estudio 2 realizado en el Reino Unido, y en un estudio en fase 2a/b, el Estudio 3
realizado en Sudéfrica.

En el Estudio 1 (2019nCoV-301) se incluyeron 25.452 participantes que recibieron Nuvaxovid
(n=17.312) o placebo (n=8.140) con una mediana de edad de 47 afios.

La eficacia de la vacuna de Nuvaxovid para evitar la aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias
después de la 2.2 dosis fue del 90,4 % (IC95 %: 82,9 %—94,6 %). No se notificaron casos de COVID-
19 grave en los participantes que recibieron Nuvaxovid en comparacion con 4 casos de COVID-19
grave notificados en los que recibieron placebo.

No hubo diferencias significativas en la eficacia general de la vacuna en los participantes que se
encontraban en mayor riesgo de contraer COVID-19 grave, incluidos aquellos con una o0 mas
comorbilidades que aumentan el riesgo de contraer COVID-19 grave (p. €j., IMC 230 kg/m?,
enfermedad pulmonar cronica, diabetes mellitus tipo 2, enfermedad cardiovascular y enfermedad
renal cronica).

El estudio tuvo lugar durante el periodo de tiempo en que las cepas clasificadas como variantes de
preocupacion que circulaban predominantemente en los dos paises fueron Alfa (51 %), Beta (4 %)
y Gamma (4 %), mientras que las variantes de interés mas frecuentes fueron lota (13 %) y Epsilon
(5 %).

En el Estudio 2 (2019nCoV-302) se incluyeron 14.039 participantes que recibieron Nuvaxovid
(n=7.020) o placebo (n=7.019) con una mediana de edad de 56 afios.

Los resultados presentados en todos los participantes, después de dos dosis, sefialan un porcentaje
de eficacia, desde 7 dias tras la administracion de la segunda dosis, de 89,7 % (IC95 %: 80,2 %-
94,6 %). Para el grupo de edad entre 18 a 64 afios la eficacia fue del 89,8% (1C95%: 79,7%-94,9%)
y para el grupo de edad 65 a 84 afos fue del 88,9 % (IC95 %: 20,2 %-99,7 %). No se notificaron
casos de COVID-19 grave en los participantes que recibieron Nuvaxovid en comparacion con 4
casos de COVID-19 grave notificados en los que recibieron placebo.

Estos resultados reflejan la inscripcion que se produjo durante el periodo de tiempo en que la
variante B.1.17 (Alfa) estaba circulando en el Reino Unido. Se disponia de los datos de 95 de los
106 casos de la variable (90 %). De estos, 66 de 95 (69 %) se han identificado como la variante Alfa
y los demas casos se clasificaron como no Alfa.

En el Estudio 3 (2019nCoV-501) se incluyeron 2.770 participantes que recibieron Nuvaxovid
(n=1.408) o placebo (n=1.362) de entre 18 y 84 afios de edad y personas con infeccién por VIH
meédicamente estables (libres de infecciones oportunistas) que recibian tratamiento antirretroviral
altamente activo y estable y tenian una carga viral del VIH-1 de <1000 copias/ml. La eficacia vacunal
resultante de Nuvaxovid fue del 48,6 % (IC95 %: 28,4 %-63,1 %).

Con los datos disponibles no se puede asegurar la proteccion Optima hasta 7 dias después de recibir
la 2.2 dosis. Como con cualquier otra vacuna, Nuvaxovid puede no ofrecer una proteccion completa
a todos los que la reciban y no se conoce la duracién de la proteccion.

Estos resultados reflejan la captacion de sujetos para el estudio, que se produjo durante el periodo
de tiempo en que la variante B.1.351 (Beta) estaba circulando en Sudéfrica.
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10. Material minimo necesario para la vacunacion

Para completar la vacunacion con, al menos, 10 dosis de cada vial, es necesario el siguiente
material minimo:

- Unvial de vacuna a temperatura ambiente.

- 10 agujas y 10 jeringas para inyeccién intramuscular de, al menos, 1 ml de capacidad, que
incluyan la marca de 0,5 ml.

- Un contenedor para residuos sanitarios de material punzante y cortante.

- Maletin de material sanitario para atencion a emergencias, incluyendo un kit de material para
el manejo de reacciones anafilacticas que incluya, al menos, adrenalina.

El personal sanitario implicado en la administracion de la vacuna y todos los que asistan a la
vacunacion deben usar un equipo de proteccién individual (EPI) adecuado en funcion del posible
riesgo de exposicion, que incluirh como minimo mascarilla y bata. La persona a vacunar llevara
mascarilla quirargica o higiénica.

La higiene de las manos es fundamental y debe realizarse con solucion hidroalcohdlica o agua y
jabon antes de la preparacion de la vacuna y entre pacientes. Quienes preparan y administran la
vacuna deben mantener una buena higiene de manos y deben tener cuidado de no tocar el tapén
del vial con los dedos. Los guantes no son obligatorios para la vacunacion.
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