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Spikevax! (vacuna de ARNm contra la COVID-19)

Informacidén general sobre Spikevax, incluidas sus vacunas adaptadas, y
sobre los motivos por los que se autoriza su uso en la UE

éQué es Spikevax y para qué se utiliza?

Spikevax es una vacuna para prevenir la enfermedad provocada por el coronavirus 2019 (COVID-19)
en personas a partir de los 6 meses de edad.

La version originalmente autorizada de Spikevax contiene elasomeran, una molécula denominada ARN
mensajero (ARNm) con instrucciones para producir una proteina de la cepa original del SARS-CoV-2, el
virus causante de la COVID-19.

Dado que el SARS-CoV-2 sigue evolucionando, Spikevax se ha adaptado para atacar las cepas mas
recientes del virus. Esto ayuda a mantener la proteccién contra la COVID-19.

Por consiguiente, Spikevax también esta autorizado en cinco vacunas adaptadas, siendo Spikevax
LP.8.1 la mas reciente:

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 contiene elasomeran y una molécula de ARNm adicional,
imelasomeran, con instrucciones para producir una proteina de la subvariante émicron BA.1 del
SARS-CoV-2.

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 contiene elasomeran y una molécula de ARNm
adicional, davesomeran, con instrucciones para producir una proteina de las subvariantes émicron
BA.4 y BA.5 del SARS-CoV-2.

e Spikevax XBB.1.5 contiene andusomeran, una molécula de ARNm con instrucciones para producir
una proteina de la subvariante dmicron XBB.1.5 del SARS-CoV-2.

e Spikevax JN.1 contiene SARS-CoV-2 JN.1 mRNA, una molécula de ARNm con instrucciones para
producir una proteina de la subvariante dmicron JN.1 del SARS-CoV-2.

e Spikevax LP.8.1 contiene SARS-CoV-2 LP.8.1 mRNA, una molécula de ARNm con instrucciones
para producir una proteina de la subvariante émicron LP.8.1 del SARS-CoV-2.

Spikevax y sus vacunas adaptadas no contienen el virus propiamente dicho y no pueden provocar la
COVID-19.

! Anteriormente conocida como COVID-19 Vaccine Moderna
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éComo se usa Spikevax?

La version originalmente autorizada de Spikevax se administra a personas a partir de los 6 meses de
edad en forma de dos inyecciones, normalmente en el interior del masculo de la parte superior del
brazo, o en el muslo en el caso de bebés y niflos pequefios, con 28 dias de intervalo. Puede
administrarse una dosis de refuerzo de Spikevax a adultos y nifios a partir de 6 afios, al menos

3 meses después de la primovacunacién con Spikevax, otra vacuna de ARNm o una vacuna de vector
adenovirico.

Puede administrarse Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 en forma de una sola inyeccion a adultos
y niflos a partir de 6 afios, al menos 3 meses después de la primovacunacion o de una dosis de
refuerzo con una vacuna contra la COVID-19.

Tanto Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 como Spikevax JN.1 y Spikevax
LP.8.1 se administran en forma de una sola inyeccion a adultos y nifios a partir de 5 afios, con
independencia de su historial de vacunacion previo contra la COVID-19. En nifios de entre 6 meses y

4 afos de edad, se administra en forma de una sola inyeccidon a personas que han completado una
pauta de primovacunacion o que han padecido COVID-19 anteriormente, o en forma de dos
inyecciones con un intervalo de 28 dias en las personas que no han sido vacunadas previamente contra
la COVID-19 o han padecido la COVID-19.

Puede administrarse una dosis adicional de Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
Spikevax XBB.1.5, Spikevax Jn.1 o Spikevax LP.8.1 a adultos y nifios a partir de 6 meses con un
sistema inmunitario gravemente debilitado.

Las vacunas deben utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales, emitidas a nivel nacional
por los organismos de salud publica.

Para mas informacion sobre el uso de Spikevax, en particular informacion sobre las vacunas adaptadas
y las dosis para los diferentes grupos de edad, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actua Spikevax?

Spikevax actla preparando al organismo para defenderse frente a la COVID-19. Contiene una molécula
denominada ARNm que contiene instrucciones para fabricar la proteina espicular. Se trata de una
proteina presente en la superficie del SARS-CoV-2 que el virus necesita para introducirse en las células
del organismo y que puede diferir en funcidén de las distintas variantes viricas.

Una vez administrada la vacuna a una persona, algunas de sus células leeran las instrucciones del
ARNm y producirdn temporalmente la proteina espicular. A continuacidn, el sistema inmunitario de esa
persona reconocera esta proteina como extrafia, producira anticuerpos y activara las células T (los
leucocitos) para atacarla.

Si mas adelante la persona entra en contacto con el SARS-CoV-2, su sistema inmunitario lo reconocera
y estara preparado para defender al organismo frente a él.

Después de la vacunacion, el ARNm de la vacuna se descompone y se elimina del organismo.

Las vacunas adaptadas actlan de la misma forma que la vacuna original y se espera que mantengan la
proteccién contra el virus, ya que contienen ARNm mas coincidente con las variantes circulantes del
virus.
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éQué beneficios ha demostrado tener Spikevax en los estudios realizados?

Un ensayo clinico muy amplio demostré que Spikevax, administrado con una pauta de dos dosis, fue
eficaz para prevenir la COVID-19 en personas a partir de 18 afios. En el ensayo participaron en total
alrededor de 30 000 personas. A la mitad de estas personas se les administrd la vacuna y a la otra
mitad se les administraron inyecciones simuladas. Las personas participantes en el ensayo no sabian si
se les habia administrado la vacuna o las inyecciones simuladas.

La eficacia se calculé tomando como referencia a unas 28 000 personas de edades comprendidas entre
los 18 y los 94 afios que no presentaban ningun signo de infeccidn anterior. El ensayo mostrd una
reduccion del 94,1 % del nimero de casos sintomaticos de COVID-19 en las personas a las que se
administré la vacuna (11 personas de un total de 14 134 personas vacunadas presentaron sintomas de
COVID-19) en comparacién con quienes recibieron las inyecciones simuladas (185 personas de un total
de 14 073 a las que se administraron inyecciones de placebo presentaron sintomas de COVID-19).
Esto significa que la vacuna demostré una eficacia del 94,1 % en el ensayo. El ensayo demostrd
también una eficacia del 90,9 % en los participantes con riesgo de contraer COVID-19 grave, lo que
incluye a pacientes con enfermedad pulmonar crdnica, cardiopatia, obesidad, enfermedad hepatica,
diabetes o infeccién por el VIH.

En otro estudio se demostré que una dosis adicional de Spikevax aumentaba la capacidad de producir
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en pacientes trasplantados con sistemas inmunitarios gravemente
debilitados.

Los efectos de Spikevax también se investigaron en un estudio en el que participaron 3 000 jovenes de
entre 12 y 17 anos. El estudio demostré que Spikevax producia una respuesta inmunitaria en jévenes
de 12 a 17 afios comparable a la observada en adultos jévenes (de entre 18 y 25 afios de edad),
medida en funcion del nivel de anticuerpos frente al SARS-CoV-2. Ademas, ninguno de los 2 163 nifios
que recibieron la vacuna desarrollaron COVID-19, en comparacién con cuatro de los 1 073 nifios a los
gue se administrdé una inyeccién simulada. Estos resultados permitieron concluir que la eficacia de
Spikevax en nifios de 12 a 17 afios es similar a la de los adultos.

Un estudio adicional en el que participaron tres grupos de nifios de 6 meses a 2 afios, de 2 afios a

5 afios y de 6 afios a 11 afios, respectivamente, demostré que Spikevax producia una respuesta
inmunitaria en estos grupos de edad comparable a la observada en adultos jovenes (de entre 18 y
25 anos de edad), medida segun el nivel de anticuerpos frente al SARS-CoV-2. Estos resultados
permitieron concluir que la eficacia de Spikevax en nifios de 6 meses a 11 afos es similar a la de los
adultos.

Datos adicionales demostraron que las dosis adicionales, incluidas las dosis de refuerzo, provocaron un
aumento de los niveles de anticuerpos frente el SARS-CoV-2.

Sobre la base de los datos disponibles, se espera que las vacunas adaptadas especificamente a las
cepas circulantes diana del virus generen una fuerte respuesta inmunitaria contra dichas cepas.

éSe puede vacunar a los nifios con Spikevax?

La versidn originalmente autorizada de Spikevax, Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5,
Spikevax XBB .1.5, Spikevax JN.1y Spikevax LP.8.1 estan autorizadas en adultos y nifos a partir de
6 meses de edad.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 esta autorizada para adultos y nifios a partir de los 6 afos de
edad.
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éSe puede vacunar con Spikevax a personas inmunodeprimidas?

Aunque la respuesta a la vacuna de las personas inmunodeprimidas puede no ser igualmente
satisfactoria, no existen problemas particulares de seguridad. Aun asi, se podra vacunar a estas
personas, ya que pueden presentar un mayor riesgo de contraer la COVID-19.

Las personas con inmunodeficiencias graves pueden recibir una dosis adicional de Spikevax como parte
de su primovacunacion.

éSe puede vacunar con Spikevax a mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia?

Spikevax se puede utilizar durante el embarazo.

Se ha analizado una gran cantidad de datos de mujeres embarazadas vacunadas con Spikevax durante
el segundo o el tercer trimestre del embarazo, sin que se observara un aumento de las complicaciones
debidas al embarazo. Aunque los datos en mujeres durante el primer trimestre del embarazo son mas

limitados, no se aprecié un mayor riesgo de aborto.

Spikevax se puede utilizar durante la lactancia. Los datos sobre mujeres que daban el pecho después
de la vacunacion no han demostrado ningln riesgo de efectos adversos en lactantes.

Actualmente no se dispone de datos sobre el uso de vacunas adaptadas en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. Sin embargo, teniendo en cuenta la similitud con la versién originalmente
autorizada de Spikevax, incluido un perfil de seguridad comparable, las vacunas adaptadas se pueden
utilizar durante el embarazo y la lactancia.

éSe puede vacunar con Spikevax a personas alérgicas?

Las personas que sepan que tienen alergia a alguno de los componentes de la vacuna enumerados en
la seccidn 6 del prospecto no deben ser vacunadas.

Se han observado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) en personas vacunadas. Se produjo un
numero muy reducido de casos de anafilaxia (reaccion alérgica grave). Por tanto, al igual que todas las
vacunas, Spikevax y sus vacunas adaptadas deben administrarse bajo estrecha supervisidon médica, y
con el tratamiento médico adecuado disponible en caso de reacciones alérgicas. Las personas que
presenten una reaccion alérgica grave cuando se les administre una dosis de una de las vacunas de
Spikevax no deberan recibir dosis posteriores.

éComo actia Spikevax en personas de diferentes origenes étnicos y de
diferentes sexos?

Los ensayos clinicos principales de Spikevax incluyeron a personas de diferentes origenes étnicos y de
ambos sexos. La alta eficacia se mantuvo en ambos sexos y en los distintos grupos étnicos.

éCuales son los riesgos asociados a Spikevax?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Spikevax se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Spikevax fueron por lo general de intensidad leve o moderada
y mejoraron a los pocos dias de la vacunacién. Entre ellos se incluyen enrojecimiento, dolor e
inflamacion en el lugar de la inyeccidn, cansancio, escalofrios, fiebre, hinchazén o sensibilidad de los
ganglios linfaticos axilares, dolor de cabeza, dolores musculares y articulares, nduseas y vomitos.
Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas. En niflos menores de 5 afios, la irritabilidad, el llanto,
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la somnolencia y la pérdida de apetito son también efectos adversos muy frecuentes (que afectan a
mas de 1 de cada 10 nifios).

La urticaria y la erupcion cutdnea en el lugar de la inyeccién, que a veces se produce mas de una
semana después de la inyeccidn, la erupcion cutanea que afecta a zonas distintas del lugar de la
inyeccion y la diarrea pueden afectar a menos de 1 de cada 10 personas. En menos de 1 de cada

100 personas se produjo picor en el lugar de la inyeccién, mareos, dolor abdominal y urticaria. Se
produjo hinchazén facial, que puede afectar a las personas con antecedentes de inyecciones faciales
cosméticas, y debilidad muscular temporal en un lado de la cara (paralisis facial periférica aguda),
parestesia (sensacion andmala de la piel, como cosquillas u hormigueo) e hipoestesia (reduccion de la
sensacion al tacto, dolor y fiebre) que pueden afectar a menos de 1 de cada 1 000 personas.

La miocarditis (inflamacién del musculo cardiaco) y la pericarditis (inflamacidon de la membrana que
rodea el corazon) pueden afectar a menos de 1 de cada 10 000 personas.

Se ha producido un nimero muy pequefio de casos de eritema multiforme (placas rojas en la piel con
un centro de color rojo oscuro y anillos de color rojo mas palido), hinchazén extensa de la extremidad
en la que se administra la vacuna, sangrado menstrual abundante, urticaria mecanica (habones
causados por desencadenantes fisicos) y habones crdnicos (de larga duracidén). Se han producido
reacciones alérgicas en personas que han recibido la vacuna, incluido un nimero muy pequefo de
casos de reacciones alérgicas graves (anafilaxia).

La seguridad de las vacunas adaptadas es comparable a la de la vacuna Spikevax originalmente
autorizada.

éPor qué se ha autorizado Spikevax en la UE?

Los datos han revelado que la version originalmente autorizada de Spikevax y sus vacunas adaptadas
provocan la produccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 que pueden proteger contra la COVID-19.
Los ensayos principales demostraron que la versidn originalmente autorizada de la vacuna tiene una
elevada eficacia en todos los grupos de edad. La mayoria de los efectos adversos son de leves a
moderados y desaparecen a los pocos dias.

Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Spikevax,
incluidas sus vacunas adaptadas, eran mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la
UE.

A Spikevax se le concedid inicialmente una «autorizacion condicional» porque quedaba pendiente la
presentacién de datos complementarios sobre la vacuna. La compafiia ha proporcionado informacién
exhaustiva, incluidos datos relativos a su seguridad, eficacia y hasta qué punto Spikevax evita la
enfermedad grave. Ademas, la compafiia ha completado todos los estudios requeridos sobre la calidad
farmacéutica de la vacuna. Como resultado, se ha cambiado la autorizacién condicional por una
autorizacion estandar.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Spikevax?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Spikevax y sus vacunas adaptadas se han incluido en la ficha técnica o
resumen de las caracteristicas del producto y en el prospecto.

Se ha puesto en marcha asimismo un plan de gestién de riesgos (PGR) que contiene informacién
importante sobre la seguridad de la vacuna, cémo recoger mas informacion y cémo minimizar los
posibles riesgos.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf

Se aplicardn medidas de seguridad para Spikevax y sus vacunas adaptadas, conforme al plan de
control de seguridad de la UE para las vacunas contra la COVID-19, a fin de garantizar que se recopila
y analiza rapidamente nueva informacion sobre seguridad. La compafiia que comercializa Spikevax
presenta informes periddicos sobre la seguridad y la eficacia de la vacuna.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Spikevax y su vacunas adaptadas se
controlan de forma continua. Los supuestos efectos adversos se evalluan cuidadosamente y se adoptan
las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Spikevax

COVID-19 Vaccine Moderna recibié una autorizacion de comercializacién condicional valida en toda la
Union Europea el 6 de enero de 2021. Esta autorizacion pasé a convertirse en una autorizacion de
comercializacién estandar el 3 de octubre de 2022.

La vacuna paso a llamarse Spikevax el 22 de junio de 2021.

Puede encontrar mas informacion sobre las vacunas contra la COVID-19 en la pagina de datos basicos
de las vacunas contra la COVID-19.

Puede encontrar mas informacidn sobre Spikevax y sobre sus vacunas adaptadas en la pagina web de
la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 08-2025.
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