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Apartado 01

01 INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

El virus respiratorio sincitial (VRS) representa una importante carga de enfermedad en la poblacién
adulta, provocando con frecuencia enfermedad del tracto respiratorio inferior (ETRI), hospitalizacién y
fallecimientos en las personas mas vulnerables, como las de edad avanzada, las institucionalizadas en

residencias de mayores o las que presentan un alto grado de inmunodepresion.

En el marco de las estrategias de la campaiia de vacunacién estacional 2026-2027, la Consejeria de Presidencia,
Sanidad y Emergencias de Andalucia, a través de la Secretaria General de Salud Publica y Promocién de la Salud,
incorpora por primera vez la vacunacién frente al VRS en poblacién adulta con situaciones de alto riesgo, con el

objetivo de prevenir la ETRI y sus complicaciones graves.

La vacuna frente a VRS seleccionada y distribuida por el Servicio Andaluz de Salud (SAS) para esta campaia es
MRESVIA® (Moderna).
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Apartado 02

02 INDICACIONES, CAPTACION Y CIRCUITO

2.1. INDICACIONES

Grupo 1. Personas de 60 afios 0 mas institucionalizadas en residencias de mayores.

Grupo 2. Personas de 18 afios 0 mas con las siguientes condiciones de muy alto riesgo:

e Cancer hematoldgico en tratamiento activo o en los Gltimos 6 meses.

e Tumores sélidos en tratamiento con quimioterapia, inmunoterapia u otro tratamiento inmunosupresor,
en curso o en los Ultimos 6 meses (no se incluye la hormonoterapia en monoterapia).

» Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o terapias CAR-T en los Ultimos 2 afios, o
durante mds tiempo si mantienen tratamiento inmunosupresor o presentan enfermedad injerto contra el
receptor (EICR).

» Receptores de trasplante de érgano sélido (especialmente de pulmén) y personas en lista de espera.

e Pacientes en didlisis (peritoneal y hemodialisis).

e Personas con errores innatos de la inmunidad.

e Personas con infeccion por VIH avanzada (CD4 <200 células/uL).

Grupo 3. Personas de 60 afios 0 mas en tratamiento con farmacos inmunosupresores.

Se incluirén las personas de 60 afios 0 mas, no incluidas en los grupos 1y 2, que reciban alguno de los
siguientes tratamientos en el momento de la vacunacién o en los plazos indicados:

» Terapias depletoras de linfocitos B (anti-CD20: rituximab, ocrelizumab, ofatumumab, obinutuzumab) en
los Gltimos 12 meses.

» Inhibidores de JAK (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib, ruxolitinib).

¢ Micofenolato, ciclofosfamida, tacrolimus, ciclosporina, sirolimus o everolimus fuera del contexto del
trasplante.

e Metotrexato >0,4 mg/kg/semana, azatioprina >3 mg/kg/dia o 6-mercaptopurina >1,5 mg/kg/dia.

e Alemtuzumab, cladribina y moduladores del receptor de esfingosina-1-fosfato (fingolimod, siponimod,
ozanimod, ponesimod).

e Farmacos bioldgicos (anti-TNF, anti-IL-6, abatacept, entre otros) solo cuando se asocien a otro
inmunosupresor de este listado o a corticoides a dosis altas.

e Corticoides sistémicos a dosis de 20 mg/dia o mas de prednisona o equivalente durante 14 dias o mas.
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Apartado 02 - continuacion

02 Indicaciones, captacion y circuito

2.2. CAPTACION Y CIRCUITO

La captacién de la poblacién diana se realizard mediante tres vias principales:

A.

Residencias de mayores.

Durante el periodo de la presente campafia de vacunacion estacional (de octubre de 2026 hasta mediados
de marzo de 2027), la captacion la realizardn los equipos de enfermeria de Atencién Primaria y enfermeras
gestoras de casos en coordinacién con las residencias de mayores. La vacunacion se realizard en la propia
residenciay, siempre que sea posible, a la vez que otras vacunas que estén indicadas (ver apartado 9).

Atencion Hospitalaria y Atencion Primaria.

Durante el periodo de la presente campafia de vacunacion estacional (de octubre de 2026 hasta mediados
de marzo de 2027), la identificacion y citacion se realizard tanto desde los centros de salud de atencién
primaria como desde los servicios de Medicina Preventiva hospitalarios, supeditada en todo momento a la
disponibilidad progresiva de dosis de la vacuna. Los servicios clinicos que habitualmente realizan el
seguimiento de estos pacientes (Hematologia, Oncologia Médica, Nefrologia y Unidades de Dialisis, Unidades
de Trasplante, Enfermedades Infecciosas, Inmunologia Clinica, Reumatologia, Aparato Digestivo, Neurologia y
Dermatologia, entre otros) identificarén a los candidatos y los derivarédn a Medicina Preventiva o a su centro de
salud. En las unidades de diélisis y hospitales de dia podra vacunarse en la propia unidad, en coordinacién con
Medicina Preventiva o Atencién Primaria, que garantizaran el suministro de la vacuna, la cadena de frio y el
registro, supeditada en todo momento a la disponibilidad progresiva de dosis de la vacuna.

Fuera del periodo de campafna de vacunacion estacional (normalmente desde mediados de marzo
hasta finales de septiembre), la administracién de esta vacuna se llevard a cabo por los Servicios de
Medicina Preventiva hospitalarios para los grupos de muy alto riesgo (Grupo 2) y de tratamiento
inmunosupresor (Grupo 3) definidos en esta instruccion.

Captacion activa mediante listados nominales.

Se podran facilitar listados nominales de la poblacién diana a través de Infoweb a distritos, areas de gestion
sanitaria y hospitales, para la citacién activa de las personas con indicacién, supeditada en todo momento a la
disponibilidad progresiva de dosis de la vacuna.

2.3. PERIODO DE VACUNACION

La vacunacion se iniciara en el momento en que las dosis de vacuna mRESVIA® estén disponibles, coincidiendo

con la campaiia de vacunacién estacional 2026-27, con el objetivo de vacunar a la mayor parte de la poblacién

diana antes del periodo de méaxima circulacion del VRS. Fuera de ese periodo, la vacunacion de las personas de

los grupos 2 y 3 que no hayan recibido previamente ninguna dosis frente al VRS se mantendré abierta durante

todo el afio, mientras haya dosis disponibles (en particular, ante nuevos diagnosticos, trasplantes o inicio de

tratamiento inmunosupresor), y se realizara en los Servicios de Medicina Preventiva hospitalarios.
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Apartado 03

03 CONSIDERACIONES Y SITUACIONES ESPECIALES

La administracion de la vacuna frente al VRS a las personas pertenecientes a los grupos de riesgo
definidos en esta instruccion se llevara a cabo a través de las vias de captacion y circuitos asistenciales
establecidos, supeditada en todo momento a la disponibilidad progresiva de dosis de la vacuna. La
citacion y vacunacion de la poblacién diana se realizara de forma coordinada en funcion del ritmo de
distribucion y la disponibilidad efectiva de dosis en los puntos de vacunacion.

Dada la caducidad limitada de la vacuna una vez descongelada (maximo 30 dias en nevera a 2-8 °C y 24
horas a temperatura ambiente), resulta prioritario que los centros sanitarios gestionen de forma agil la
captacion de la poblacién diana conforme vayan disponiendo de dosis, planificando, en caso necesario,
la citacion para asegurar la administracion inmediata de cada vacuna y evitar su caducidad sin haber
sido empleada.

Dosis de refuerzo: esta vacunacién se administrara en dosis Gnica, no estando indicada la revacunacién en la
presente campafia. La necesidad de dosis de refuerzo o pautas de inmunizacion adicionales permanece en
continua evaluacién cientifica y podra ser modificada en futuras instrucciones seglin avance el conocimiento
disponible.
Personas inmunodeprimidas: las personas que reciben tratamiento inmunosupresor o presentan
inmunodeficiencias pueden tener una respuesta inmunitaria reducida a la vacuna mRESVIA®; no obstante, la
vacunacion estd recomendada por su elevado riesgo de enfermedad grave. Siempre que sea posible, se
vacunard al menos 2 semanas antes del inicio del tratamiento inmunosupresor o, si ya esta en curso, en el
momento de menor inmunosupresién (por ejemplo, en tratamiento con anti-CD20, preferiblemente 6 meses
0 mas después de la Ultima dosis y al menos 2 semanas antes de la siguiente), sin que ello deba retrasar la
vacunacién de forma indefinida.
= Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o terapias CAR-T: las vacunas de
ARNm (como mRESVIA®) pueden administrarse a partir de los 3 meses tras el trasplante o la infusién
de células CAR-T. Si ese plazo se cumple durante el periodo estacional de méaxima circulacién del
virus, se recomienda vacunar sin demora. La respuesta humoral y la capacidad de generacién de
anticuerpos neutralizantes alcanzan su nivel 6ptimo a partir de los 6 a 12 meses post-TPH, momento
en que la reconstitucién inmunitaria estd mas avanzada, por lo que en caso de vacunacion fuera del
periodo de mayor circulacién del virus, se recomienda demorar la vacunacién para realizarla a partir
de los 6 meses.
= En pacientes que reciben o han recibido terapias que inducen deplecién de linfocitos B se aplicara el
criterio indicado para anti-CD20 (6 meses o mas tras la Ultima dosis y al menos 2 semanas antes de

la siguiente), salvo en épocas de alta circulacién del virus, en las que no se demorard la vacunacion.
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Apartado 03 - continuacion

03 Consideraciones y situaciones especiales

Enfermedad aguda o sindrome febril concomitante: la administracion debe posponerse en personas que
presenten un proceso febril agudo de moderada o alta intensidad, o una infeccién aguda intercurrente
moderada a grave. Un proceso leve sin fiebre, como un resfriado comudn o rinitis, no contraindica la
vacunacion ni justifica su aplazamiento.

Antecedente de infeccion por VRS: la infeccion previa por VRS no contraindica la vacunacién con mRESVIA®,
No se requiere realizar pruebas seroldgicas ni diagnédsticas previas.

Vacunacion previa frente al VRS: las personas que ya hayan recibido una dosis de cualquier vacuna frente al
VRS (Arexvy®, Abrysvo® o mRESVIA®) no deben revacunarse en esta campaiia, ya que no esta establecida la
necesidad ni el intervalo de una dosis de recuerdo.

Embarazo y lactancia: mRESVIA® estd autorizada para adultos de 18 afios 0 mas y no estd indicada en
poblacién pediatrica ni gestantes para la proteccién del lactante. Como medida de precaucién, se aconseja
evitar su administracion durante el embarazo. No se dispone de datos sobre su excrecién en la leche materna;
en mujeres lactantes que pertenezcan a los grupos de riesgo se valorara el beneficio-riesgo individual.
Mutualistas: dada la ausencia de convenio actualmente, la vacuna frente al VRS no se administrard en esta
campafia 2026-2027 a mutualistas adscritos a entidades de aseguramiento privado, salvo autorizacién previa
de su entidad aseguradora. En caso de no disponer de dicha autorizacién, la persona interesada debera
dirigirse a su mutualidad o entidad aseguradora para seguir sus indicaciones y llevar a cabo la vacunacion.
Los mutualistas adscritos a la asistencia sanitaria publica (a través del INSS) son usuarios del SAS a todos los
efectos, y se vacunarén en las mismas condiciones que el resto de la poblacién. Por motivos de salud publica,
los mutualistas institucionalizados en residencias de mayores se vacunaran sin necesidad de autorizacion

previa de su entidad aseguradora.
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Apartado 04

04 PRESENTACION Y POSOLOGIA

Vacuna:

MRESVIA® (Moderna), vacuna de
ARNm que codifica la glicoproteina
F del VRS-A estabilizada en
conformacién de prefusién, con

reactividad cruzada frente al VRS-B.

Presentacion:

MRESVIA® se presenta como
preparado inyectable en jeringa
precargada monodosis de 0,5 mL
(con 50 microgramos de ARNm),
lista para su uso tras
descongelaciéon.  No  requiere
dilucién, reconstituciéon ni
agitacion antes de su uso.

Posologia y pauta:
una Unica dosis de 0,5 mL
administrada por via
intramuscular, preferiblemente en
el musculo deltoides.

Instruccién SGSPPS-4/2026 - Vacunacidn frente al VRS en poblacién adulta. Recomendaciones para Andalucia 2026-2027 8

Puede verificar la integridad de este documento mediante la lectura del cddigo QR adjunto o mediante el acceso
a la direccion https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma indicando el cédigo de VERIFICACION

FIRMADO POR

DAVID MORENO PEREZ

13/10/2026

VERIFICACION

Pk2JmNVKHUWEG3A47VLVSDPRBOFMTY

PAG. 8/19

Es copia auténtica de documento electronico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/Pk2jmNVKHUWE63A47VLVSDPRB9FMTY

Apartado 05

05 CONSERVACION Y TRANSPORTE

La vacuna mRESVIA® utiliza tecnologia de ARNm. Por eso requiere un circuito logistico mas exigente que
el de las vacunas que Atencién Primaria maneja habitualmente en campafia, como la de la gripe o la
antineumocdcica. Hay que controlar estrictamente los tiempos una vez que la vacuna sale del

congelador. Las condiciones que se indican a continuacién proceden de la ficha técnica.

Almacenamiento congelado:

e Seconserva en congelador entre -40 °Cy -15 °C, con un periodo de validez de 1 afio en estas condiciones.

e Es congelacién convencional: no requiere ultracongelacién a -60/-90 °C, a diferencia de otras vacunas de
ARNm. Si requiere congeladores especificos en los nodos logisticos centrales.

e Lasjeringas precargadas se mantienen en su embalaje original para protegerlas de la luz.

Descongelacion:

e En frigorifico (2 °C a8 °C): 100 minutos la caja de 1 jeringa'y 160 minutos la caja de 10 jeringas.
e Atemperatura ambiente (15 °C a 25 °C): 40 y 80 minutos, respectivamente.

Conservacion en nevera (2 °C a 8 °C) tras la descongelacion:

e Lavacuna descongelada puede conservarse, dentro de su periodo de validez, un maximo de 30 dias entre 2
°Cy 8°C, protegida de la luz. Transcurridos los 30 dias, debera desecharse.

e Marcado de la nueva caducidad: el cambio de congelador a nevera es el momento de mayor riesgo de
error humano. Al trasladar la vacuna, es imprescindible anotar en el embalaje exterior (envase secundario)
la nueva fecha de caducidad a 30 dias.

e Si la vacuna se recibe ya refrigerada, se mantendra entre 2 °C y 8 °C. Se comprobara que el embalaje
exterior recoge la fecha de caducidad de la conservacion refrigerada.

Prohibicion de recongelacion: una vez descongelada, la vacuna no debe volver a congelarse en ninguna

circunstancia.
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Apartado 05 - continuacion

05 Conservacion y transporte

Transporte y distribucién periférica:
e lavacuna debe transportarse preferentemente congelada (-40 °C a -15 °C).
e Sino es posible, por ejemplo, porque los centros de salud o las residencias de mayores no disponen de
congeladores, las jeringas descongeladas pueden transportarse entre 2 °Cy 8 °C:
® ensu caja exterior
e dentro de su periodo de validez de 30 dias, del que el transporte consume una parte

e manteniéndolas entre 2 °Cy 8 °C hasta su utilizacion

Conservacion entre 8 °Cy 25 °C:
e Una vez retiradas de la nevera, las jeringas pueden conservarse entre 8 °C y 25 °C durante un maximo de 24
horas. En ese periodo pueden manipularse con luz ambiental.
e No deben volver a refrigerarse después de haber estado entre 8 °Cy 25 °C.
e Sino se utilizan en esas 24 horas, deben desecharse.
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Apartado 06

06 PREPARACION Y ADMINISTRACION

6.1 PREPARACION

Técnica de preparacion:

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

La vacuna debe inspeccionarse visualmente antes de su administracion para comprobar si presenta

particulas o alteraciones del color. mRESVIA® es una dispersion de color entre blanco y blanquecino. Puede

contener particulas blancas o translicidas relacionadas con el producto. No administrar si la vacuna presenta

alteracién del color o contiene otro tipo de particulas.
No diluir.
No agitar la jeringa precargada antes del uso.

La aguja no estd incluida en el envase. Utilizar una aguja estéril de calibre fino y longitud adecuada para

garantizar la administracién intramuscular.

Administrar inmediatamente tras retirar el capuchén mediante técnica aséptica.

6.2 ADMINISTRACION

e Via de administracién: via intramuscular (IM) exclusivamente, preferentemente en el muisculo deltoides.

e No inyectar por via intravenosa, subcutanea o intradérmica.
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Apartado 07

07 REGISTRO

Vacunas de la Historia de Salud Digital (Diraya).

Se registrard de forma obligatoria previamente a la administraciéon de mRESVIA® en el médulo de

Se deberd especificar la vacuna administrada, el niimero de lote correspondiente para asegurar la trazabilidad y

afiadir la condicién o grupo de riesgo que justifica la indicacién de vacunacién en cada paciente (segln el grupo

y el cédigo de Diraya recogidos en el Anexo 1), dato imprescindible para la evaluacién de coberturas y de la

efectividad vacunal.
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08 SEGURIDAD, TRAZABILIDAD Y FARMACOVIGILANCIA

e Seguridad: al tratarse de un medicamento biolégico sujeto a seguimiento adicional (identificado con el
simbolo de tridngulo negro invertido), se requiere una monitorizacién estrecha de su perfil de seguridad en la
practica clinica real.

e Trazabilidad: para garantizar el seguimiento y la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, es
imprescindible registrar el nombre comercial (MRESVIA®) y el nimero de lote administrado.

e Farmacovigilancia: todo el personal sanitario tiene el deber de notificar cualquier sospecha de reaccién
adversa (RAM), tanto inmediata como tardia, al Centro Andaluz de Farmacovigilancia a través del sistema
RAM en la plataforma web habilitada (www.notificaram.es).
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09 ADMINISTRACION SIMULTANEA CON OTRAS VACUNAS

La vacuna mRESVIA® se puede administrar de forma concomitante en el mismo acto vacunal con:

e Cualquiera de las vacunas frente a la gripe estacional disponibles.

e Cualquiera de las vacunas frente al COVID-19 disponibles.

e Otras vacunas inactivadas del adulto, como la antineumocécica conjugada o frente a herpes zéster

recombinante.

La ficha técnica recoge datos de coadministracién con vacunas antigripales de dosis estandar y de alta
dosis no adyuvadas y con vacunas de ARNm frente a la COVID-19. La coadministracidn con el resto de las
vacunas se basa en las recomendaciones del Ministerio de Sanidad y en los principios generales de

coadministracion de vacunas no vivas.

Reglas de coadministracion:

No mezclar mRESVIA® con otras vacunas en la misma jeringa.

Cuando se administre simultdneamente con otras vacunas inyectables, se utilizardn jeringas y lugares
anatémicos o extremidades distintas.

En el caso de administrar dos vacunas el mismo dia, se administrard una en cada deltoides. En el caso de
administrar tres o cuatro vacunas, dos de ellas se administrardn en la misma extremidad, separadas al menos
2,5cm.
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10 PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

e Contraindicaciones: hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de la férmula (SM-102,

colesterol, DSPC, PEG2000-DMG, trometamol, entre otros). En personas con antecedente de reaccién alérgica

grave (anafilaxia) tras una vacuna de ARNm frente a la COVID-19, con la que comparte excipientes (PEG y, en

el caso de Spikevax®, el lipido SM-102), se recomienda valoracién previa por Alergologia.

Precauciones: administrar con precaucién en personas con trombocitopenia, trastornos de la coagulacién o

en tratamiento anticoagulante por riesgo de sangrado o hematoma en el punto de inyeccién. En estos casos

se utilizard una aguja fina y se aplicara presion firme, sin frotar, durante al menos 3 minutos. No se utilizara la

via subcutdnea, no autorizada para mRESVIA®.

Tomar precauciones para evitar lesiones por reacciones vasovagales o sincopes asociados al estrés de la

inyeccion (p. ej., administrar las vacunas con el paciente sentado).
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11 REACCIONES ADVERSAS

El perfil de seguridad de mRESVIA® en los ensayos clinicos ha sido favorable:

e Adultos de 60 afios o mas: las reacciones mas frecuentes son dolor en el lugar de inyeccién (55,9%), fatiga

(30,8%), cefalea (26,7%), mialgia (25,6%) y artralgia (21,7%). La mayoria son de intensidad leve a moderada y

se resuelven en 1 a2 dias.

e Adultos de 18 a 59 afios de riesgo: dolor local (73,9%), fatiga (36,9%), cefalea (33,3%), mialgia (28,9%) y

artralgia (22,7%).

Otras reacciones conocidas: linfadenopatia, nduseas o vomitos y escalofrios (muy frecuentes); fiebre, eritema

e hinchazén o induracién en el lugar de inyeccidn (frecuentes); hipersensibilidad y mareo (poco frecuentes);

pardlisis del nervio facial periférico (p. ej., pardlisis de Bell), urticaria y prurito en el lugar de inyeccién (raras).
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Anexo 1

A1 CUADRO RESUMEN DE POBLACION DIANA Y GRUPOS DE
RIESGO PARA VRS EN ADULTOS 2026-2027

Criterios de indicacién de la vacuna mRESVIA® para la campafia de vacunacién frente al VRS en adultos en
Andalucia (2026-2027):

Grupo 1
(60 afios 0 mas)

Grupo 2
(18 afios 0 mas)

Grupo 3
(60 afios 0 mas)

POBLACIGN DIANA (CODIGO
DIRAYA VACUNAS)

Institucionalizacién en
residencias de mayores (J.1)

2A. Hemopatias malignas (D.1.2)

2B. Tumores sélidos (D.1.1)

2C. TPH / CAR-T (C.1)

2D. Trasplante (TOS) (C.1)

2E. Didlisis (A.2.2)

2F. Inmunodeficiencias (B.4.1 0
H.1 respectivamente)

CRITERIOS CLINICOS Y CONDICIONES

Personas de 60 afios 0 mas residentes en
centros sociosanitarios de mayores.

Cancer hematolégico en tratamiento activo o en
los Ultimos 6 meses.

Tumores  sdlidos en tratamiento  con
quimioterapia, inmunoterapia u otro
tratamiento inmunosupresor, en curso o en los
Gltimos 6 meses (no se incluye la

hormonoterapia en monoterapia).

Receptores de TPH o terapia celular CAR-T en
los ultimos 2 afios (0 mas si persiste la
inmunosupresion o hay EICR).

Receptores de trasplante de drgano sélido
(especialmente de pulmén) o en lista de espera
activa.

Pacientes en hemodiélisis o dialisis peritoneal
continua.

Errores innatos de la inmunidad (primarias
graves) o infeccién VIH con CD4 < 200 células/
uL.

Farmacos inmunosupresores (C.2) Personas de 60 afios o mas en tratamiento

continuado con farmacos inmunosupresores
incluidos en el listado cerrado del texto.

AMBITO

Sociosanitario

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

Hospitalario / AP*

*Durante el periodo de la presente campafia de vacunacién estacional (de octubre de 2026 hasta mediados de marzo de 2027), la
identificacion y citacion se realizara tanto desde los centros de salud de atencion primaria como desde los servicios de Medicina
Preventiva hospitalarios. Fuera del periodo de campafia de vacunacion estacional, la administracion de esta vacuna en estos
grupos de riesgo se llevard a cabo por los Servicios de Medicina Preventiva hospitalarios.
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