C. DI P 234436 26/ 09/ 2022 12:54

GRUPO PARLAMENTARIO

PREGUNTA CON RESPUESTA POR ESCRITO

A LA MESA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

D. JUAN LUIS STEEGMANN OLMEDILLAS, D. ANTONIO SALVA VERD, D.
ANDRES ALBERTO RODRIGUEZ ALMEIDA, D* MERCEDES JARA MORENO,
y D. TOMAS FERNANDEZ RIOS, en su condicién de Diputados del Grupo
Parlamentario VOX (G.P.VOX), al amparo de lo establecido en los articulos 185 y
siguientes del vigente Reglamento del Congreso de los Diputados, presentan la

siguiente pregunta, para la que solicitan respuesta por escrito.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El 20 de diciembre de 2021, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)! autoriz¢ la
comercializaciéon con una «aprobacién condicional» de la vacuna del laboratorio
Novavax, (Nuvaxovid ®), para la prevencion de la enfermedad causada por SARS-
CoV-2 en personas mayores de edad, siendo la primera vacuna autorizada basada en

una plataforma de proteinas recombinantes.

4 https:/ /www.ema.europa.eu/en/ medicines/human/EPAR/nuvaxovid#authorisation-details-
section :
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Segtn indica la ficha técnica, 2 “Nuvaxovid se compone de la proteina recombinante de la
espicula del SARS-CoV-2 purificada y de longitud completa estabilizada en su conformacion
prefusion. La adicion 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 de la proteina S. Los dos componentes de la vacuna desencadenan respuestas
inmunitarias de linfocitos B y T a la proteina S, incluidos los anticuerpos neutralizantes, lo que

puede contribuir a la proteccién frente a COVID-19.”.

Las vacunas de proteina recombinante, como Nuvaxovid, son utilizadas comtinmente
en la actualidad. Ejemplo de ello son las siguientes: la vacuna de la hepatitis B, la

vacuna del virus del papiloma (HPV, Human Papilloma Virus) y la vacuna

-recombinante de la gripe.

Nuvaxovid, presenta una eficacia en mayores 17 afios mayor del 90% y entre 12-17
afios describen una eficacia del 80%. Asimismo, los datos de los estudios preclinicos
no muestran riesgos especiales para los seres humanos segn los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas, tolerancia local y toxicidad para la
reproduccién y el desarrollo.

En cuanto a las indicaciones terapéuticas recogidas en la ficha técnica de la vacuna
Nuvaxovid se indica lo siguiente: “Nuvaxovid esta indicada para la inmunizacién
activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2 en personas de 12 afios
de edad y mayores?”, es decir, est4 indicado tanta para dosis de refuerzo como ’para

primovacunacion.

2 https:/ /cima.aemps.es/cima/ pdfs/ft/ 1211618001/ FT_1211618001.pdf
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Asi, en la “gufa sobre utilizacién de vacunas para personal sanitario”® y en la “Tabla
resumen Vacunacion COVID-19” 4 aparece el uso de la vacuna Nuvaxovid como

vacuna de Primovacunacion frente la COVID-19.

Sin embargo, el Ministerio de Sanidad en la Estrategia de Vacunacion frente a COVID-
19 en Espafia (Actualizacion 11),5 respecto al uso de la vacuna Nuvaxovid, recomienda
“la utilizacién de la vacuna Nuvaxovid, de Novavax, para personas de 18 y maés afios
de edad que no se han podido vacunar o que han recibido vacunacién incompleta por
reacciones adversas graves a las vacunas de ARNm, por antecedentes de alergia a
alguno de sus componentes, por otras indicaciones médicas que recomiendan evitar la

vacunacion con estas vacunas u otras circunstancias”.

A pesar de que el Ministerio de Sanidad informé el 1 de marzo de 2022 (figural) dela
recepcion por parte de Espatfia del primer envio con cerca de 800.000 dosis de la vacuna
de Novavax - Nuvaxovid -, en el tltimo informe de vacunacién, publicado por el
citado Ministerio el 9 de septiembre de 2022,6 no aparece reflejada la vacunacién con

la vacuna Novavax (Nuvaxovid).

3 https:/ /www sanidad.gob.es/ profesionales/saludPublica/ prevPromocion/vacunaciones/covid19/
docs/COVID-19_Guia_utilizacion_vacunas_personalsanitario.pdf

4ht‘l‘ps: / /www.sanidad.gob.es/ profesionales/saludPublica/ prevPromocion /vacunaciones/covid19/
docs/Tabla_resumen_Vacunacion_COVID-19.pdf

5ht‘tps: / / www.sanidad.gob.es/ profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones /covid19/
Actualizaciones_Estrategia_Vacunacion/docs/ COVID-19_Actualizacion11_EstrategiaVacunacion.pdf

6https: //www.sanidad.gob.es/ profesionales/saludPublica/ ccayes/ alertasActual/nCov/documentos
/ Informe_GIV~Comunicacion_20220909.pdf
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S8 Ministerio de Sanidad @ w
TZ @sanidadgob - Seguir
. 2ULTIMAHORA .~ Liega a Espafia el primer
envio de la #¥acunaCOVID19 de #Novavax con
cerca de 800.000 dosis.

+/ #Nuvaxovid es la 5° vacuna frente a la
#COVID19 aprobada por @EMA News y la 12
basada en una plataforma de proteinas
recombinantes.

1058 m. -1 mar. 2022 (0]

B {eer toda ln conversacin en Twitter

Figura 1. Twitter Ministerio de Sanidad

En Espafia, un 7% de la poblacién mayor de 12 afios, aproximadamente 2,9 millones
de espafioles, no ha recibido la primera dosis de vacuna frente a la COVID-19. Es
posible que algunas personas no vacunadas muestren reticencias a las vacunas de
ARN mensajero (ARNm) frente a la COVID-19, porque no existe ninguna vacuna
previa en el mercado. Pero estas personas quizas se muestren favorables al uso de
vacunas de protefnas de recombinacion, al tratarse las vacunas de proteinas
recombinantes de vacunas ampliamente utilizadas como ya se ha indicado

anteriormente frente a la gripe, hepatitis B y papiloma humano.

En virtud de lo expuesto, instamos al Gobierno a que responda por escrito a la

siguiente
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"PREGUNTA

;Cuéntas primeras dosis se han administrado con la vacuna de Novavax - Nuvaxovid

hasta el momento, desagregadas por regiones y Ceuta y Melilla?

Palacio del Congreso de los Diputados, a 26 de septiembre de 2022

ghgmann Olmedillas

D? WT@d%M&reno

Diputa VOX.

D. Tomas/Fernandez Rios

Diputadq GPVOX
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