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Madrid, 8 de septiembre de 2021

En relacion con la recomendacion de la Comision de Salud Publica sobre la administracion
de una tercera dosis frente a la COVID-19 en algunos pacientes inmunodeprimidos, la
Federacion de Asociaciones Cientifico-Médicas Espafiolas (FACME), desea manifestar que:

A peticion de la Direccién General de Salud Publica, FACME (Federacion de Asociaciones
cientifico Médicas de Espafa), que agrupa a 46 sociedades, elaboré unas recomendaciones
que envi6 al Ministerio de Sanidad en fecha 30 de agosto de 2021 y fueron remitidas a la
Ponencia de Vacunas para su consideracion. El documento esta publicamente accesible
aqui.

Las recomendaciones de FACME, consensuadas por las sociedades cientifico médicas
federadas, sefialaban lo siguiente:

- En linea con las recomendaciones de la OMS, FACME considera que los esfuerzos
deben ir principalmente dirigidos a extender la vacunacion con el fin de mejorar la
proteccion global frente a la enfermedad y disminuir la circulacion del virus y la aparicion
de variantes. En este momento, no se dispone de la evidencia suficiente que permita
establecer si existe la necesidad de una dosis de refuerzo para administrar en la
poblacion con pauta vacunal completa ni cuales serian las indicaciones adecuadas para
esa eventual dosis de refuerzo. Se entiende el término “dosis de refuerzo” como una
dosis de vacuna que se administra debido a la pérdida de una respuesta adecuada a la
pauta normal de vacunacion.

- Es necesario seguir obteniendo informacion sobre la duracion de la proteccion generada
por la vacuna, aspecto para el que no es suficiente simplemente realizar
determinaciones de niveles de anticuerpos circulantes. La evidencia necesaria sobre la
posible disminucion de la proteccion con el tiempo y ante las nuevas variantes, debe
considerar la complejidad de los distintos mecanismos de proteccién inmune y la
evolucién del virus. Ademas, debe aportar los datos reales de proteccién, distinguiendo
proteccion frente a la infeccion de proteccion frente a enfermedad grave. Asimismo, debe
evaluarse correctamente la aportacion que consigue una dosis de refuerzo para el fin
concreto que se persigue con ella (p.ej. prevencién de enfermedad grave).

— El Unico escenario en el que en este momento se valora la posible administracion de
una dosis adicional de vacuna es en personas que, por su situacion particular, no
desarrollan una respuesta adecuada con la pauta normal de vacunacion y pueden
conseguir una mejor proteccion frente a la enfermedad con una pauta de vacunacioén
con tres dosis de vacuna de ARNm, teniendo en cuenta, ademas, su mayor riesgo de
complicaciones o muerte en caso de desarrollar la COVID-19. Esta dosis adicional, de
hecho, no es una dosis de refuerzo, sino que se trata de una modificacion en la pauta
de primo vacunacion, que se completa con una dosis adicional. A continuacion, FACME,
en el documento remitido al ministerio el 30 de agosto, propuso unas situaciones
concretas para esta dosis adicional, afiadiendo la evidencia disponible.



Conocida por los medios de comunicacion la decisién de la Comisiéon de Salud Publica para
administrar dicha tercera dosis adicional en personas con posible respuesta inadecuada a
la pauta estandar de dos dosis de vacuna, la valoracion de FACME es la siguiente:

e Pacientes con trasplante de 6rgano sélido y trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH) Coincide con la propuesta de FACME vy la consideramos
correcta. En los pacientes con TPH se deben priorizar los que no tengan evidencia
serologica de respuesta a la vacuna (anticuerpos anti-S) o de exposicion frente al
virus (anticuerpos anti N) y tengan alto riesgo de complicaciones frente al SARS-
CoV-2, tales como los receptores de TPH o CAR-T en los 2 afios tras el
trasplante/tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH
independientemente del tiempo desde el TPH. En los pacientes con trasplante de
organo solido no se considera adecuado establecer criterios de priorizacion, todos
los pacientes son candidatos, si bien se podra individualizara la dosis adicional en
algunos casos, por ejemplo, en los pacientes que ya han pasado la infeccion natural.

e Pacientes en programa de hemodialisis (alrededor de 28.000 pacientes).
FACME propuso incluirlos para una tercera dosis, atendiendo a la evidencia de una
menor respuesta vacunal en esta poblacion de riesgo y a las experiencias
preliminares ya publicadas con tres dosis de vacuna en esta poblaciéon. Sin embargo,
no aparecen en la propuesta de la Comisién de Salud Publica.

e Pacientes en tratamiento con medicamentos anti-CD20. La Comision de Salud
publica ha decidido incluirlos en el programa de tercera dosis, coincidiendo con la
propuesta inicial de FACME, que consideré que estos pacientes son un caso de
especial interés para valorar la utilidad de una dosis adicional de vacuna. Para evitar
confusiones en los pacientes y los profesionales, desde FACME consideramos
necesario identificar correctamente dichos medicamentos (tales como rituximab,
ocrelizumab, obinituzumab, ofatumumab) y retirar la mencion a medicamentos no
comercializados en Espana como el veltuzumab.

e Organizacion de la administracién de la tercera dosis. Consideramos necesario
organizar la vacunacion en el marco asistencial en que estan estos pacientes. Esto
mejora las garantias para su identificacion correcta, y permite dar a los pacientes
una informacion médica ajustada al contexto de su situacién individual, teniendo en
cuenta ademas la relacion temporal de la inmunosupresién con la vacunacion.
Asimismo, permite utilizar una organizacién ya existente para la prescripcion y
administracién de la vacuna, integrada en el seguimiento de su enfermedad.

FACME seguira evaluando el conocimiento cientifico y emitiendo futuras revisiones de estas
recomendaciones, que podrian incluir, entre otros a pacientes oncolégicos en tratamiento
citotoxico, pacientes oncohematoldgicos y pacientes tratados con inmunosupresores tales
como micofenolato, abatacept o corticoides mantenidos a dosis altas.

Por otro lado, sefialamos y agradecemos enormemente el esfuerzo desinteresado que han
realizado las sociedades cientificas participantes para atender en tan breve plazo a la
solicitud de las autoridades y elaborar el documento de consenso con propuestas para la
tercera dosis, que fue remitido el 30 de agosto de 2021.

Sobre FACME

FACME es la Federacion de las Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas
correspondientes a las especialidades médicas reconocidas en Espafa, una organizacion
de ambito nacional que agrupa a 46 sociedades cientificas. Se trata de la entidad de
referencia en cuanto a su papel de representante desde la perspectiva cientifico-técnica del
mayor numero de profesionales del colectivo médico. FACME lleva a cabo la coordinacion,
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representacion, gestion, fomento y defensa de los intereses generales y comunes de sus
sociedades cientificas asociadas.
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