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La situacio actual necessita una resposta rapida i basada en evidéncia
cientifica.

Actualment hi ha ~2 milions de persones a Espanya de menys de 60 anys d’edat que van
rebre una primera dosi de la vacuna Astra-Zeneca fa tres mesos i que, segons els darrers
criteris de les autoritats sanitaries, ja no son elegibles per a una segona dosi de la vacuna
a causa del risc de casos poc freqiients de trombosi amb trombocitopénia.

S’han discutit diferents alternatives suboptimes per oferir una pauta completa de
vacunacio a aquestes persones:

1. Administrar una segona dosi d'una vacuna diferent (ARNm). Una opci6o
teoricament valida, pero per a la qual, de moment, no disposem d’evidéncia de
seguretat, immunogenicitat i eficacia.

2. Administrar una segona dosi de la mateixa vacuna (Astra-Zeneca). Una opci6 que
es basa en l'evidéncia clinica disponible, amb un potencial risc molt baix
d’esdeveniments trombotics.

3. Esperar fins a disposar d’evidencia per a alguna de les opcions anteriors. Aquesta
opcio es recolza en un parametre encara desconegut: la duraci6 de la proteccid
inmune generada després d'una sola dosi.

Quina és l’evidéncia per donar suport a aquestes opcions o bé per
descartar-les?

1. El risc de donar una segona dosi de vacuna d’ARNm

Encara que existeix certa evidencia preclinica en ratolins, 1’evidéncia clinica sobre la
combinacié d’ambdues vacunes en humans és molt limitada.

El Regne Unit ha iniciat un assaig amb 820 persones en que combinen les vacunes
d’Astra-Zeneca i Pfizer amb diferents intervals i n’haurien de tenir resultats aviat. Un

segon estudi amb altres combinacions també esta en curs.


https://comcovstudy.org.uk/
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L’'Institut de Salut Carlos III (ISCIII, Madrid, Espanya) també va comencar un assaig per
avaluar la vacunacié amb Pfizer en 600 individus que van rebre una primera dosi
d’Astra-Zeneca.

No obstant aixd, aquests estudis informaran sobre la immunogenicitat dels regims
heterolegs, perd no proporcionaran prou informacié sobre la seguretat o eficacia de
I'estrategia (degut al baix nombre de participants). A més, en el cas de I'estudi de I'ISCIII,
aquest no compta amb un grup control vacunat amb una segona dosi d’Astra-Zeneca per
comparar la resposta immune cel-lular i humoral.

2. El risc de desenvolupar trombocitopénia trombotica immune associada a
la vacuna (VITT) versus el risc d’emmalaltir greument de COVID-19

Per a la vacuna d’Astra-Zeneca, el risc estimat de VITT és d’1 en 100.000 després de la
primera dosi, segons 'EMA (1). Després de la segona dosi, el risc sembla que és 10
vegades menor, segons informes de les autoritats regulatories (MHRA) al Regne Unit
(2). Al voltant d’un de cada cinc casos va ser letal, pero el problema es pot tractar si
s’identifica rapidament.

Per tant, tal com ’OMS i TEMA han manifestat clarament, en una situacio sostinguda de
transmissio viral, els beneficis de la vacuna s6n molt més elevats que els riscos per a tots
els grups d’edat, com il-lustra la figura 1 (prevencié d’admissio a terapia intensiva versus
risc de VITT), extreta del document de 'EMA sobre la visualitzacio i contextualitzacid

del risc (3).

Figura 1. Visualitzaci6 benefici/risc amb una taxa de transmissi6 similar a la que existeix
actualment a Espanya. Admissions a terapia intensiva evitades i risc de VITT en diferents
grups d’edat.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-benefits-risks-context
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/986218/Coronavirus_vaccine_-_summary_of_Yellow_Card_reporting_05.05.21.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/chmp-annex/annex-vaxzevria-art53-visual-risk-contextualisation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/chmp-annex/annex-vaxzevria-art53-visual-risk-contextualisation_en.pdf
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S’ha observat VITT amb d’altres vacunes?

També s’han notificat casos de VITT després d'una dosi de la vacuna Ad26.COV2.S de
Janssen. El risc estimat és al voltant de 0,2 en 100.000, segons dades del CDC (4).

El risc de VITT també existeix amb les vacunes ’ARNm, tot i que sembla ser molt
inferior: 0,02 en 100.000 per a Pfizer/BioNTech i 0,04 en 100.000 per a Moderna,
segons dades proporcionades per TEMA!

3. Elrisc de deixar les persones amb una sola dosi més enlla dels tres mesos

Les dades d’eficacia dels assajos clinics (5) i les dades d’efectivitat observades al Regne
Unit mostren que una sola dosi de la vacuna Astra-Zeneca confereix una bona protecci6
contra la malaltia simptomatica (al voltant del 70%) i contra I’hospitalitzacio (al voltant
del 80%) a partir de 20 dies de la seva administracio (6,7).

No obstant aix0, els nivells d’anticossos no séon optims després d’'una sola dosi de la
vacuna d’Astra-Zeneca i semblen ser menors comparats amb les vacunes de Pfizer o
Moderna (8). Aixo pot deixar les persones vulnerables a infeccions per les noves variants
virals, com suggereix un estudi que mostra que les persones vacunades amb una dosi i
sense historia d’infecci6 previa tenien una immunitat menor davant les variants B1.1.7
(britanica) i B1.351 (sud africana) (9).

D’altra banda, dades recents de la vacunaci6 a Qatar mostren que, mentre que dues dosis
protegeixen molt bé contra les variants B1.1.7 1 B1.351, la protecci6 per una sola dosi és
menor davant de la B1.1.7 1 gairebé inexistent davant de la B1.351 (10). A més, un estudi
amb models prediu que I'estratégia d’una sola dosi pot augmentar el potencial d’evoluci6
del virus si la resposta immune és suboptima i el virus continua circulant i replicant-se
en persones vacunades (11).

L’impacte sobre la mortalitat i ’hospitalitzaci6 al Regne Unit va ser el resultat combinat
d’una alta cobertura de persones amb una primera dosi i la implementacio estricta de
mesures no farmaceutiques.

Cal destacar que no se sap quant dura la proteccio més enlla dels tres mesos després de
la primera dosi i no s’han fet assajos clinics amb un interval entre dosis superior a les
dotze setmanes. Per tant, deixar les persones durant un periode prolongat amb una sola
dosi podria exposar-les innecessariament a la infeccio, sobretot en un context en que hi
ha variants virals circulant i es disposa de vacunes per a la segona dosi.

! En aquest sentit, el Comité de Vacunacié del Regne Unit ha aconsellat al govern limitar 1'is de
la vacuna a persones més grans de 40 anys d’edat, per6 manté la recomanacié que “totes les
persones que ja van rebre una primera dosi de la vacuna d’Oxford / Astra-Zeneca han de rebre
una segona dosi de la mateixa vacuna, sense que n’'importi 'edat i amb 1’excepci6 de les poques
persones que hagin experimentat trombes després de la primera dosi.” De manera independent a
aquesta recomanacio clara, i d’acord amb el calcul de risc benefici (Figura 1), el document obre la
possibilitat d’oferir als adults menors de 40 anys una primera dosi alternativa a la vacuna
d’Oxford / Astra-Zeneca si es troba disponible i si no significa un retard en la vacunacié.



https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7018e2.htm?s_cid=mm7018e2_w
https://twitter.com/kakape/status/1384776607466938368
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)00432-3/fulltext
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.01.21252652v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.09.21252641v1.full.pdf
https://science.sciencemag.org/content/early/2021/04/29/science.abh1282
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2104974
https://www.gov.uk/government/news/jcvi-advises-on-covid-19-vaccine-for-people-aged-under-40
https://www.gov.uk/government/news/jcvi-advises-on-covid-19-vaccine-for-people-aged-under-40
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Recomanacions

O

Oferir una segona dosi com a maxim tres mesos després d’haver-ne
rebut la primera.

Donada l'evidéncia solida d’eficacia i el risc molt baix de trombosi amb
trombocitopénia, recomanem administrar una segona dosi d’Astra-
Zeneca a aquelles persones de menys de 60 anys que ja van rebre una
primera dosi d’aquesta vacuna.

De moment, no hi ha prou evideéencia de seguretat o eficacia per
administrar una segona dosi de vacuna d’ARNm a les persones vacunades
amb una primera dosi d’Astra-Zeneca.
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Grup Col-laboratiu Multidisciplinari per al Seguiment Cientific de la
COVID-19 (GCMSCO)

El GCMSC és una plataforma independent de cientifics promoguda conjuntament per
I'Institut de Salut Global de Barcelona (ISGlobal) i el Col-legi de Metges de Barcelona
(CoMB), amb la col-laboraci6 de I’Associaci6 Catalana de Centres d Investigacié (ACER).
Esta format per un grup de persones expertes de diferents disciplines i trajectories en
investigacio, les especialitzacions de les quals resulten rellevants en el context de la
COVID-19. Reunit per primer cop el setembre de 2020, el grup té I'objectiu de dur a
terme un seguiment continuat de ’evidéncia cientifica directament relacionada amb el
control de la pandémia per impulsar les decisiones técniques i politiques que implica la
resposta a la COVID-19 a través d’informes que puguin ser consultats per les
administracions, les entitats privades i el conjunt de la societat.

Més informacié: https://www.isglobal.org/es/gemsc



https://www.isglobal.org/es/gcmsc

