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FARMACOVIGILANCIA DE VACUNAS
COVID-19

Los centros autonémicos de Farmacovigilancia hemos tenido que enfrentarnos
a una situacioén sin precedentes en la vigilancia de la seguridad de los medica-
mentos, la administracién masiva de vacunas en el contexto de una pandemia
y en un espacio relativamente corto de tiempo.

La situacion de crisis sanitaria forzé al desarrollo de vacunas en tiempo record,
por lo que ha sido fundamental disponer de informacion de seguridad de forma
precoz tras la comercializacion.

Antes del inicio de la vacunacién, el Centro de Farmacovigilancia de Nava-
rra pidié la colaboracién de todos los profesionales para que notificaran. La
respuesta en nuestra Comunidad Foral ha sido extraordinaria. Por ello, ante
todo, el Centro de Farmacovigilancia de Navarra agradece a los profesionales
el esfuerzo que supone notificar, en esta situacién de crisis sanitaria, y su
contribucion para mejorar la seguridad de las vacunas.

Se ha realizado un gran esfuerzo para poder priorizar y registrar todas las
notificaciones recibidas relacionadas con vacunas frente a COVID. El niime-
ro de notificaciones recibidas en el Centro de Farmacovigilancia de Navarra
ha aumentado notablemente este afio con respecto al aio anterior. Se han
registrado un total de 5.483 notificaciones en el periodo comprendido entre
el 27 de diciembre de 2020y el 26 de septiembre de 2021, 8 veces mas que
en el mismo periodo del afio anterior (661 notificaciones). La mayoria de las
notificaciones corresponden a acontecimientos adversos asociados a vacunas
COVID-19 (88%).

Navarra, actualmente, se sitla a la cabeza de Espafa en tasa de notificacion
de acontecimientos adversos con vacunas COVID-19, registrando una cifra
de 920 notificaciones por 100.000 vacunados, cifra muy superior a la media
estatal que es de 120 por 100.000 vacunados (26 de septiembre de 2021).

El resultado ha superado todos los pronésticos y obligado a priorizar la carga
de los casos graves y desconocidos que son los que tienen mayor relevancia
en Farmacovigilancia.

A pesar del ingente volumen de casos, se han atendido personalmente todas
las consultas enviadas y se ha realizado un seguimiento de todos los casos
graves y médicamente significativos.
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El procedimiento mas agil y universal para detectar posibles nuevos riesgos
asociados a vacunas es la notificaciéon de acontecimientos adversos tras la
vacunacion. Por dicho motivo es muy importante que se notifiquen los acon-
tecimientos adversos detectados. Esta notificacién puede realizarse por pro-
fesionales de salud o por los propios ciudadanos y se envia a los centros auto-
némicos de Farmacovigilancia.

El andlisis y valoracién de las notificaciones que se reciben resulta imprescin-
dible ya que cualquier acontecimiento adverso que ocurre tras la vacunacién
no tiene necesariamente una relacién causal con la vacuna.

Hay que tener en cuenta que muchos de los acontecimientos notificados
aparecerian de igual forma si la persona no hubiera recibido la vacuna. Los
acontecimientos adversos pueden ser simplemente coincidentes en el tiempo,
relacionados con el propio acto de vacunarse, relacionados con un potencial
problema de calidad de la vacuna, o realmente relacionados con la propia va-
cuna (como, por ejemplo, dolor en el lugar de la inyeccién o fiebre).

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NOTIFICADOS CON VACUNAS
COVID-19 EN NAVARRA

Desde el 27 de diciembre de 2020 hasta el 26 de septiembre de 2021 se han
recibido en Navarra un total de 4.806 notificaciones de casos que incluyen
11.262 acontecimientos adversos. Hay que tener en cuenta que una notifica-
cion puede contener mas de un acontecimiento adverso.

El 95% de los casos recibidos son leves (4.586).

Figura 1. Notificaciones por gravedad.
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La mayoria de los casos (92%) han sido notificados por profesionales de salud
y el 8% proceden de la ciudadania.

Figura 2. Notificaciones por notificador.
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Atendiendo a los profesionales de salud, la mayoria de los que han notificado
son profesionales de Medicina (66%) seguidos de profesionales de Enfermeria
(21%), usuarios (8%) y profesionales de Farmacia (3%).

Figura 3. Notificaciones por tipo de profesional de la salud.

FARMACEUTICO PROFESIONAL SANITARIO
3.42% NO ESPECIFICADO
)

112%

USUARIO
8,27% MEDICO
r 65,93%

ENFERMERQ
21,24%

En cuanto al sexo, el mayor nimero de acontecimientos notificados afecta a
mujeres (66%). El grupo de edad mayoritario es el de adultos que corresponde
a personas de edades comprendidas entre 18 y 65 afios (91%).

Figura 4. Notificaciones por sexo.
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Figura 5. Notificaciones por grupo de edad.
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Distribucion de personas vacunadas por sexo y grupo de edad.

Figura 6. Vacunados por sexo.
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Figura 7. Vacunados por grupo de edad.
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Acontecimientos adversos mas notificados

En la siguiente figura se recogen los acontecimientos adversos mas notifica-
dos. El acontecimiento adverso méas notificado es la fiebre (pirexia), seguida de
cefalea, mialgia, malestar, dolor en la zona de vacunacion, astenia, escalofrios,
fatiga, nduseas, mareo, vomitos y diarrea.

Figura 8. Acontecimientos adversos mas notificados.
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Informacion sobre cada vacuna

De las 4.806 notificaciones recibidas, 2.578 casos corresponden a personas
vacunadas con la vacuna Comirnaty, de Pfizer; 1.117 con la vacuna Spikevax
de Moderna; 926 con la vacuna Vaxzevria de AstraZeneca, y 185 casos con la
vacuna de Janssen.

Figura 9. Notificaciones por vacuna.
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En la siguiente tabla se detallan las dosis administradas en Navarra desglosadas
por vacuna hasta el dia 26 de septiembre de 2021.

Tabla 1. Dosis administradas en Navarra por vacuna (hasta 26 de septiembre de 2021).

VACUNA N° DOSIS ADMINISTRADAS ~ N° NOTIFICACIONES % NOTIFICACION
Comirnaty (Pfizer) 678.977 2.578 0,4
Spikevax (Moderna) 123.361 1.117 0,9
Vaxzevria (AstraZeneca) 136.086 926 0,7
COVID-19 Vaccine Janssen 23.731 185 0,8
Total 962.155 4.806 0,5

Vacuna Comirnaty (BioNTech/Pfizer)

Hasta el 26 de septiembre de 2021, se han administrado en Navarra 678.977
dosis de Comirnaty.

En este periodo se han recibido y evaluado en el Centro de Farmacovigilancia
de Navarra un total de 2.578 notificaciones de acontecimientos adversos tras
recibir Comirnaty. Las 2.578 notificaciones incluyen 5.854 términos de acon-
tecimientos adversos. Los trastornos generales como fiebre o dolor en la zona
de vacunacion siguen siendo los mas frecuentemente notificados, seguidos de
los trastornos del sistema nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del
sistema musculoesquelético (principalmente, mialgia y artralgia).

Del total de notificaciones recibidas con la vacuna de Pfizer, un 95% se han
considerado no graves, frente a un 5% graves. A continuacién, se muestran
los 10 acontecimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje con
respecto al nimero total de notificaciones registradas (una notificacion puede
contener mas de un acontecimiento adverso). Todos ellos, salvo el mareo (que
podria estar motivado por otro acontecimiento adverso como la fiebre), estan
ya identificados como reacciones adversas de Comirnaty, y por tanto aparecen
descritos en la ficha técnica y prospecto de esta vacuna. Son acontecimientos
pasajeros que pueden aparecer en los primeros dias tras la vacunacion.


https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201528001/FT_1201528001.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1211529001/FT_1211529001.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201525001/FT_1201525001.pdf
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Tabla 2. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con Comirnaty (Pfizer).

ACONTECIMIENTO ADVERSO N° NOTIFICACIONES PORCENTAJE
Pirexia 1.145 44%
Cefalea 742 29%
Mialgia 631 24%
Malestar 460 18%
Dolor en la zona de vacunacién 347 13%
Astenia 177 7%
Escalofrios 158 6%
Mareo 155 6%
Fatiga 151 6%
Nauseas 149 6%

Vacuna Spikevax (Moderna)

Hasta el dia 26 de septiembre de 2021 se han administrado en Navarra
123.361 dosis de Spikevax.

En este periodo se han recibido y evaluado en el Centro de Farmacovigilan-
cia de Navarra un total de 1.117 notificaciones de acontecimientos adversos
tras recibir esta vacuna. Las 1.117 notificaciones incluyen 2.643 términos de
acontecimientos adversos.

Los trastornos generales como fiebre o dolor en la zona de vacunacion siguen
siendo los mas frecuentemente notificados, seguidos de los trastornos del
sistema nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del sistema muscu-
loesquelético (principalmente, mialgia y artralgia).

Del total de notificaciones recibidas con la vacuna de Moderna, un 98% se han
considerado no graves, frente a un 2% graves. A continuacién, se muestran
los 10 acontecimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje con
respecto al nimero total de notificaciones registradas (una notificacion puede
contener mas de un acontecimiento adverso). Todos ellos, salvo malestar y
astenia (que podrian estar motivados por otro acontecimiento adverso como la
fiebre), estan ya identificados como reacciones adversas de esta vacuna y apa-
recen descritos en la ficha técnica y prospecto. En general, son acontecimien-
tos pasajeros que pueden aparecer en los primeros dias tras la vacunacion.
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Tabla 3. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con Spikevax (Moderna).

ACONTECIMIENTO ADVERSO N° NOTIFICACIONES PORCENTAJE
Pirexia 647 58%
Mialgia 302 27%
Cefalea 289 26%
Malestar 198 18%
Dolor en la zona de vacunacién 169 15%
Astenia 84 8%
Nauseas 76 7%
Fatiga 70 6%
Escalofrios 67 6%
Inflamacién en la zona de vacunacion 51 5%

Vacuna Vaxzevria (AstraZeneca)

Hasta el dia 26 de septiembre de 2021, se administraron un total de 136.086
dosis de Vaxzevria. En este periodo se han registrado un total de 926 noti-
ficaciones de acontecimientos adversos con esta vacuna. Las 926 notifica-
ciones incluyen 2.345 términos de acontecimientos adversos. Los trastornos
generales como fiebre o dolor en la zona de vacunacién han sido los mas
frecuentemente notificados, seguidos de los trastornos del sistema nervioso
(mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del sistema musculoesquelético (ar-
tralgia y mialgia).

Del total de notificaciones recibidas con Vaxzevria, un 95% se han considerado
no graves, frente a un 5% graves. A continuacion, se muestran los 10 aconte-
cimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje con respecto al
numero total de notificaciones registradas (una notificaciéon puede contener
mas de un acontecimiento adverso). Todos ellos estan ya identificados como
reacciones adversas de Vaxzevria, y por tanto aparecen descritos en la ficha
técnica y prospecto de esta vacuna. Son acontecimientos pasajeros que pue-
den aparecer en los primeros dias tras la vacunacién.
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Tabla 4. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con Vaxzevria (Astra-
Zeneca).

ACONTECIMIENTO ADVERSO N° NOTIFICACIONES PORCENTAJE
Pirexia 600 65%
Cefalea 343 37%
Mialgia 268 29%
Malestar 146 16%
Escalofrios 98 11%
Dolor en la zona de vacunacién 95 10%
Astenia 70 8%
Mareo 60 6%
Fatiga 57 6%
Nauseas 49 5%

Vacuna de Janssen

Hasta el dia 26 de septiembre de 2021, se administraron un total de 23.731
dosis de esta vacuna. En este periodo se han registrado 185 notificaciones de
acontecimientos adversos asociados a dicha vacuna. Las 185 notificaciones
incluyen 420 términos de acontecimientos adversos. Los trastornos generales
como fiebre o dolor en la zona de vacunacién han sido los mas frecuentemente
notificados, seguidos de los trastornos del sistema nervioso (mayoritariamente,
cefaleas y mareos) y del sistema musculoesquelético (artralgia y mialgia).

Del total de notificaciones recibidas con la vacuna de Janssen, un 98% se han
considerado no graves, frente a un 2% graves. A continuacién, se muestran
los 10 acontecimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje con
respecto al nimero total de notificaciones registradas (una notificacién puede
contener mas de un acontecimiento adverso). Todos ellos, salvo mareo (que
podria estar motivado por otro acontecimiento adverso como la fiebre), estan
ya identificados como reacciones adversas de esta vacuna y aparecen descritos
en la ficha técnica y prospecto. En general, son acontecimientos pasajeros que
pueden aparecer en los primeros dias tras la vacunacion.
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Tabla 5. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con vacuna Janssen.

ACONTECIMIENTO ADVERSO N° NOTIFICACIONES PORCENTAJE
Pirexia 102 55%
Cefalea 72 39%
Mialgia 62 34%
Malestar 34 18%
Astenia 14 8%
Dolor en la zona de vacunacion 13 7%
Nauseas 12 6%
Mareo 10 5%
Fatiga 9 5%
Escalofrios 8 4%

Acontecimientos adversos de especial interés (AESI)

El Centro de Farmacovigilancia de Navarra realiza un andlisis periédico de los
casos notificados de acontecimientos que se consideran de especial interés
(AESI por sus siglas en inglés), para identificar posibles sefiales que es necesa-
rio seguir investigando. Para ello, se utilizan modelos matematicos que indican
si se estan notificando mas acontecimientos de los que cabria esperar, en
base a las incidencias basales de determinadas enfermedades en la poblacién
general.

A continuacion, se detallan los acontecimientos considerados de especial in-
terés notificados en Navarra.

Sindrome de Guillain Barré
Se han notificado dos casos, uno tras la vacunacion con Vaxzevria y otro con
Comirnaty.

Pericarditis y miocarditis
Se han notificado 3 casos de pericarditis y 3 casos de miopericarditis, todos
ellos con Comirnaty.

Herpes Zéster
Se han notificado 20 casos de herpes zéster, 12 tras la vacunacion con Comir-
naty, 5 con Vaxzevria, 2 con Spikevax y 1 con Janssen.

(1)
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Paralisis de Bell
Se han notificado 14 casos de pardlisis de Bell, 13 de los casos tras la vacuna-
cion con Comirnaty y 1 con Vaxzevria.

Acontecimientos adversos tromboembélicos

Se han notificado 26 casos, 13 tras la vacunacion con Vaxzevria, 12 tras la
vacunacion con Comirnaty y 1 con Spikevax.

Acontecimientos adversos hemorragicos

En Navarra se han notificado 25 acontecimientos adversos hemorragicos. De
ellos, 16 casos con Comirnaty, 4 casos con Spikevax (Moderna), 4 casos con
Vaxzevriay 1 caso con Janssen.

Trastornos menstruales

Se han recibido en Navarra 78 casos de alteraciones del ciclo menstrual tras
la vacunacion, 63 casos tras la vacuna Comirnaty, 8 casos con Spikevax (Mo-
derna), 6 con Vaxzevriay 1 caso con Janssen.

Acontecimientos adversos graves registrados en Navarra

Hay que destacar que la inmensa mayoria de los acontecimientos recibidos son
leves (95%), pero ha habido algtin caso que ha requerido asistencia sanitaria
y seguimiento.

De las 4.806 notificaciones de acontecimientos adversos, 220 fueron conside-
radas graves, entendiéndose como tal cualquier acontecimiento adverso que
requiera o prolongue la hospitalizacion, dé lugar a una discapacidad significa-
tiva o persistente, a una malformacién congénita, ponga en peligro la vida o
resulte mortal, asi como cualquier otra condicién que se considere médicamen-
te significativa o relevante. La mayoria de los acontecimientos notificados se
consideraron graves por ser eventos médicamente significativos o importantes.
En la siguiente tabla se recogen los 20 acontecimientos adversos graves mas
notificados clasificados por vacuna.
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Tabla 6. Listado de los 20 acontecimientos adversos graves mas notificados clasificados
por vacuna.

ACONTECIMIENTO PFIZER MODERNA  ASTRAZENECA  JANSSEN N°
ADVERSO (COMIRNATY) NOTIFICACIONES
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Algunos de estos acontecimientos graves ya se han evaluado e incluido en
la ficha técnica de las vacunas, otros no se han identificado como sefales y
algunos se encuentran en evaluacién actualmente.
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Acontecimientos graves identificados por los sistemas de farmacovigilancia

El andlisis de las notificaciones de acontecimientos adversos se realiza de for-
ma continua y nos proporciona sefales de posibles nuevos riesgos. Las sefales
se evallan junto con toda la informacion disponible en colaboracion con el
resto de agencias de medicamentos de los paises de la Unién Europea, bajo
la coordinacion de la Agencia Europea de Medicamentos. A continuacion se
describen los riesgos identificados por la vigilancia poscomercializacion.

Miocarditis y/o pericarditis

Se han identificado casos después de la administracion de las vacunas Comir-
naty (BioNTech/Pfizer) o Spikevax (Moderna). La mayoria de los casos evolu-
cionan favorablemente y aparecen tras la segunda dosis en varones jovenes
[ver Nota de Seguridad de la AEMPS MUH (FV) 11/2021].

Eritema multiforme

El PRAC ha concluido que esta reaccion adversa puede producirse tras la ad-
ministracion de Comirnaty y Spikevax y esta informacién debe incluirse en la
ficha técnica y el prospecto.

Parestesias e hipoestesias
Son reacciones adversas que se han identificado en poscomercializacién en
vacunados con Comirnaty

Sindrome de trombosis con trombocitopenia

Se ha identificado este acontecimiento adverso con la vacuna de AstraZeneca
[Nota informativa MUH (FV), 04/2021] y de Janssen [Nota informativa MUH
(FV),07/2021 ]. Se ha contraindicado la administracion de la segunda dosis de
estas vacunas en personas que lo hayan sufrido tras la primera dosis.

Sindrome de fuga capilar

Se ha establecido como posible reaccién adversa de las vacunas de AstraZe-
neca [ver Nota de Seguridad de la AEMPS MUH (FV), 08/2021]. y de Janssen
[Nota de Seguridad de la AEMPS MUH (FV), 12/2021]. Ademas, se ha contra-
indicado la administracion de esta vacuna en personas con antecedentes de
sindrome de fuga capilar sistémica.

Guillain-Barré

Se ha identificado como una posible reaccién adversa de la vacuna de Janssen
que puede aparecer muy raramente [Nota de Seguridad de la AEMPS MUH
(FV), 13/2021]. Recientemente se ha identificado también la posible asocia-
cién de Guillain-Barré con la vacuna Vaxzevria [Nota de seguridad de la AEMPS
MUH (FV), 14/2021].



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-miocarditis-pericarditis/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-actualizacion-sobre-el-riesgo-de-trombosis/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-trombosis-junto-con-trombocitopenia/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-trombosis-junto-con-trombocitopenia/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-sindrome-de-fuga-capilar-sistemica/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-fuga-capilar/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-miocarditis-pericarditis/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-actualizacion-sobre-el-riesgo-de-trombosis/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-trombosis-junto-con-trombocitopenia/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-trombosis-junto-con-trombocitopenia/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-sindrome-de-fuga-capilar-sistemica/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-fuga-capilar/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
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Trombocitopenia autoinmune

Se ha identificado como posible reaccién adversa asociada a las vacunas fren-
te a la COVID-19 de Janssen [Ver nota de seguridad de la AEMPS MUH(FV)
15/2021] y Vaxzevria [Ver nota de seguridad de la AEMPS MUH(FV) 16/2021].
Algunos de los casos ocurrieron en personas con historia previa de trombocito-
penia inmune, por lo que, en personas con antecedentes de trombocitopenia
inmune, antes de vacunar se debe considerar el riesgo de desarrollar niveles
bajos de plaquetas, asi como vigilar los recuentos de plaquetas después de la
vacunacion.

Tromboembolismo venoso

Es una posible reaccién adversa que aparece raramente tras la administracion
de la vacuna de Janssen y que podria tener mayor relevancia clinica en aque-
llas personas con factores de riesgo de tromboembolismo venoso [Nota de
seguridad de la AEMPS MUH(FV) 15/2021].

Mielitis transversa

El PRAC ha recomendado que la mielitis transversa se afada a la ficha técnica
y al prospecto de la vacuna de Janssen tras la evaluacién de los casos notifi-
cados.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-riesgo-de-trombocitopenia-inmune/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-riesgo-de-trombocitopenia-inmune/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-tromboembolismo-venoso/
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Resumen

e Hasta el 26 de septiembre de 2021, se han administrado en
Navarra 962.155 dosis de vacunas frente a la COVID-19,
habiéndose registrado 4.806 notificaciones de aconteci-
mientos adversos. El 95% de los casos recibidos son leves
(4.586). Los acontecimientos mas frecuentemente notifi-
cados son los trastornos generales (fiebre y dolor en la zona
de vacunacion), del sistema nervioso (cefalea y mareos) y
del sistema musculoesquelético (mialgia y artralgia).

e La Comunidad Foral de Navarra, a fecha de la elaboraciéon
de este boletin, es la comunidad autbnoma con mayor tasa
de notificacién de acontecimientos adversos con vacunas
frente a COVID-19, registrando una cifra de 920 notifi-
caciones por 100.000 vacunados, cifra muy superior a la
media estatal que es de 120 notificaciones por 100. 000
vacunados.

e La colaboracion de los profesionales de salud en nuestra
Comunidad Foral ha sido extraordinaria. El Centro de Far-
macovigilancia de Navarra agradece a los profesionales el
esfuerzo que supone notificar, en esta situacion de crisis
sanitaria, y su contribucion para mejorar la seguridad de las
vacunas.

¢ Gracias ala notificacién de acontecimientos adversos a va-
cunas frente a COVID-19 y a su posterior evaluacion por
parte de los Centros de Farmacovigilancia, en coordina-
cion con la AEMPS y toda la red de Farmacovigilancia de la
Unidén Europea se han podido identificar nuevos riesgos de
estas vacunas.
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e El Sistema Espanol de Farmacovigilancia, del que forma
parte el Centro de Farmacovigilancia de Navarra, seguira
analizando los datos disponibles y proporcionando cual-
quier nueva informacion relevante que pudiera surgir sobre
la seguridad de estas vacunas.
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD
DE LA AEMPS

NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
(EXCLUIDAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19)

O Esmya (Acetato de ulipristal): levantamiento de la suspension
de comercializacion, con restricciones en sus indicaciones debido al riesgo
de dafo hepético grave.

O Xeljanz (Tofacitinib): nuevas precauciones de uso.

NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRALACOVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS

Vaxzevria

O Vaxzevriay riesgo de trombosis con trombocitopenia.

O Vaxzevriay riesgo de sindrome de fuga capilar sistémica.
O Vaxzevriay riesgo de sindrome de Guillain-Barré.

O Vaxzevriay riesgo de trombocitopenia inmune.

Vacuna frente a la COVID de Janssen

O Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo de trombosis en
combinacién con trombocitopenia.

O Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo de sindrome de fuga capilar
sistémica.

O Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo de sindrome de Guillain-
Barré.

O Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo de trombocitopenia inmune
y tromboembolismo venoso.
VACUNAS DEARNM

O Vacunas frente a la COVID-19: conclusiones de la evaluacion del riesgo de
miocarditis y pericarditis.



PROGRAMA DE NOTIFICACION ESPONTANEA

¢Quién debe notificar?

Los médicos, farmacéuticos, odontélogos, estomatdlogos, personal de enfermeria y
demas profesionales sanitarios deben notificar las sospechas de reacciones adversas al
centro autonémico de farmacovigilancia. Los ciudadanos pueden notificar sospechas
de reacciones adversas a los medicamentos, bien poniéndolas en conocimiento de los
profesionales sanitarios, o bien directamente al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

¢{Qué se debe notificar?

Se dara prioridad a la notificacidn de las sospechas de reacciones adversas graves o
inesperadas de cualquier medicamentoy las relacionadas con los medicamentos suje-
tos a un seguimiento adicional. Los medicamentos bajo seguimiento adicional son los
incluidos en la lista que elaborard y mantendra la Agencia Europea de Medicamentos,
previa consulta al Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia Europeo
(PRAC), y presentan un pictograma distintivo (¥) en la ficha técnicay en el prospecto,
para que tanto el profesional sanitario como el ciudadano prioricen la notificacion
de sospechas de reacciones adversas. El tridngulo negro invertido significa que el
medicamento estd sujeto a un seguimiento alin mas intensivo que los demas porque
se dispone de menos informacién sobre él, bien porque se trata de un medicamento
recientemente comercializado o porque la informacién que se dispone sobre su uso
alargo plazo es limitada.

¢Cémo y donde se debe notificar?

Los profesionales sanitarios deben notificar las sospechas de reacciones adversas
al centro autondmico de farmacovigilancia a través de las vias habituales, tarje-
ta amarilla en soporte papel y en soporte electrénico: tarjeta amarilla on-line
(www.RAM.navarra.es), o mediante notificacion electrénica a través del formula-
rio web de la AEMPS: www.notificaRAM.es. Los ciudadanos pueden notificar sos-
pechas de reacciones adversas a los medicamentos, bien poniéndolas en conoci-
miento de los profesionales sanitarios, o bien directamente al Sistema Espanol de
Farmacovigilancia a través de la web del Centro de Farmacovigilancia de Navarra
(www.RAM.navarra.es) o en la web de www.notificaRAM.es.

Centro de Farmacovigilancia de Navarra
Departamento de Salud
C/ Amaya, 2A - 3% planta. 31002 Pamplona
Teléfono 848422584
farmacovigilancia@navarra.es
Tarjeta amarilla electrénica: www.RAM.navarra.es

No dude en ponerse en contacto con nosotros si tiene alguna duda,
alguna sugerencia o desea recibir mas informacion.


http://www.cfnavarra.es/psa/farmacovigilancia/tarjetamarilla.asp

Gobierno
de Navarra

COMITE DE REDACCION
Covadonga de Agapito Vicente
Federico Bolado Concejo
Milinda Rodriguez Sanz de Galdeano
Lorea Sanz Alvarez
Ana Isabel Tabar Purroy
Ana Vifuales Loriente
Juan Ignacio Yanguas Bayona
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Departamento de Salud
C/ Amaya, 2A - 3? planta. 31002 Pamplona
Teléfono 848422584
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http:/www.cfnavarra.es/bif
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
(EXCLUIDAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19)

YEsmya (Acetato de ulipristal)

Levantamiento de la suspension de comercializacion,
con restricciones en sus indicaciones debido al riesgo
de dano hepatico grave

En 2018 se evalué el balance beneficio / riesgo de Esmya, debido a la noti-
ficaciéon de varios casos graves de lesion hepatica. Como consecuencia de
dicha evaluacién, se restringieron las condiciones de uso del medicamentoy se

establecieron una serie de medidas para minimizar el riesgo de dafo hepatico
(notas de seguridad de la AEMPS MUH (FV), 2/2018 y MUH (FV), 11/2018).

En 2020, a raiz de la notificaciéon de un nuevo caso de fallo hepatico que
requirié trasplante, a pesar del cumplimiento de las medidas de control de
la funcién hepética establecidas, comenzé una nueva revision del balance
beneficio-riesgo de Esmya, suspendiéndose cautelarmente en marzo de ese
afio la comercializacién del medicamento en la Unién Europea (UE) (nota de
seguridad de la AEMPS: MUH (FV), 4/2020), seguido de una recomendacién
del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de sus-
pender su comercializacién (MUH (FV) 11/2020).

Se ha concluido que Acetato de ulipristal 5 mg solo debe utilizarse para el
tratamiento intermitente de los sintomas, de moderados a graves, de los mio-
mas uterinos, en mujeres que no han alcanzado la menopausia, cuando la
embolizacién de tales miomas y/o las opciones de tratamiento quirurgico no
son adecuadas o han fracasado.

Se debe monitorizar la funcién hepatica de las pacientes, antes de empezar el
tratamiento, durante el mismo y una vez este haya finalizado.

No se debe iniciar el tratamiento si los niveles de transaminasas son superiores
a 2 veces el limite superior de la normalidad (LSN).

Se suspendera el tratamiento si los niveles de transaminasas son superiores a
3 veces superiores al LSN.

Se informara a las pacientes acerca del riesgo de dafo hepéatico, instandolas a
que interrumpan el tratamiento y acudan al médico en caso de que aparezcan
signos y/ sintomas sugestivos del mismo.

Nota informativa MUH (FV), 05/2021

(#)
o


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/esmya-acetato-de-ulipristal-5-mg-levantamiento-de-la-suspension-de-comercializacion-con-restricciones-en-sus-indicaciones-debido-al-riesgo-de-dano-hepatico-grave/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2018/ni-muh_fv_02-esmya/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2018/ni_muh_fv-11-2018-esmya/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/esmya-acetato-de-ulipristal-suspension-de-comercializacion-como-medida-cautelar-mientras-se-revalua-su-relacion-beneficio-riesgo/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/el-prac-recomienda-revocar-la-autorizacion-de-comercializacion-de-esmya-acetato-de-ulipristal-5-mg-comprimidos-debido-al-riesgo-de-dano-hepatico-grave/
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
(EXCLUIDAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19)

YXeljanz (Tofacitinib)
Nuevas precauciones de uso

Tofacitinib es un inhibidor de la Janus quinasa (JAK) que esta indicado para el
tratamiento de:

- Artritis reumatoide activa de moderada a grave o artritis psoriasica activa
en pacientes adultos que no han respondido de forma adecuada o que son
intolerantes a uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores de la en-
fermedad.

- Colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes adultos que han
tenido una respuesta insuficiente, una pérdida de respuesta o han sido into-
lerantes al tratamiento convencional o a un medicamento bioldgico.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha evaluado los resultados pre-
liminares del estudio ORAL Surveillance presentados tras su finalizacién. El
objetivo principal de este estudio fue evaluar la seguridad cardiovascular y
de malignidad de tofacitinib en comparacién con un inhibidor del factor de
necrosis tumoral alfa (TNFi).

Los resultados preliminares tras la finalizacién del estudio clinico Oral Survei-
llance, que incluyé 4.362 pacientes, muestran un incremento del riesgo de
acontecimientos adversos cardiovasculares mayores y de neoplasias malignas,
excluyendo Cancer de Piel No Melanoma (CPNM) en pacientes tratados con
tofacitinib en comparacién con los tratados con un TNFi.

Se han analizado los factores de riesgo de los pacientes que presentaron in-
farto de miocardio y neoplasia maligna:

- Infarto de miocardio (fatal y no fatal): edad igual o superior a 65 afios, sexo
masculino, tabaquismo actual o pasado, antecedentes de diabetes mellitus
o enfermedad coronaria.

- Neoplasias malignas excluyendo CPNM: edad igual o superior a 65 anos,
tabaquismo actual o pasado.

Por lo que los pacientes mayores de 65 anos, pacientes fumadores o exfuma-
dores y aquellos que presenten factores de riesgo cardiovascular adicionales o
para el desarrollo de neoplasias, no deberan recibir tratamiento con tofacitinib
a menos que no pueda utilizarse otra alternativa terapéutica.

Nota informativa MUH (FV), 10/2021

(-~ ()


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/xeljanz-tofacitinib-nuevas-precauciones-de-uso/
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vaxzevria

YVaxzevria y riesgo de trombosis
con trombocitopenia

Tras la administracién de Vaxzevria pueden aparecer, muy raramente, trom-
bosis en combinacién con trombopenia, como trombosis de senos venosos
cerebrales (TSVC), en abdomen (trombosis de venas esplacnicas) y trombosis
arterial.

Se recomienda a profesionales sanitarios y ciudadanos vigilar la posible apari-
cion de signos y sintomas de trombosis y trombocitopenia para su diagnéstico
y tratamiento precoz.

Por el momento no se han identificado factores de riesgo especificos para su
aparicioén.

Un posible mecanismo que podria explicar estas reacciones adversas seria de
tipo inmunolégico, similar al conocido para la trombocitopenia inducida por
heparina.

Se recomienda vigilar la posible aparicién de signos y sintomas de eventos
trombéticos y trombocitopenia para su diagnéstico y tratamiento precoz. Pue-
den consultarse recomendaciones sobre el manejo de un caso sospechoso y el
tratamiento en el siguiente enlace: recomendaciones FACME.

Nota informativa MUH (FV), 04/2021

(#)
o


https://facme.es/covid-19/covid-19-documentos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-actualizacion-sobre-el-riesgo-de-trombosis/
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vaxzevria

YVaxzevria y riesgo de sindrome
de fuga capilar sistémica

El sindrome de fuga capilar sistémica es un trastorno grave y muy poco fre-
cuente, caracterizado por un aumento de la permeabilidad capilar que permite
la fuga de fluidos y proteinas desde el sistema circulatorio al espacio intersticial
pudiendo dar lugar a shock y edema masivo. Las personas que sufran un epi-
sodio agudo de este sindrome pueden requerir ingreso hospitalario y terapia
de apoyo intensiva.

Se contraindica la administracion de Vaxzevria en aquellas personas que ten-
gan antecedentes personales de sindrome de fuga capilar sistémica.

Los profesionales sanitarios deben estar alerta ante la aparicion de sintomas
sugestivos del sindrome de fuga capilar sistémica, especialmente en personas
con antecedentes del mismo y explicar a los vacunados que deben solicitar
atencién médica inmediata en caso de que tales sintomas aparezcan.

Nota informativa MUH (FV), 08/2021

(-~ ()


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-sindrome-de-fuga-capilar-sistemica/
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vaxzevria

YVaxzevria y riesgo de sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain Barré (SGB) es un trastorno del sistema inmune muy
poco frecuente que causa inflamacién de los nervios periféricos y puede resul-
tar en dolor y/o adormecimiento, inicialmente de las extremidades, debilidad
muscular y dificultad para la deambulacién. En casos muy graves puede pro-
gresar a paralisis. La mayoria de los pacientes se recuperan de los sintomas.

Se ha identificado el SGB como una posible reaccion adversa muy rara asocia-
da a la vacunacion con Vaxzevria.

Se recomienda a los profesionales sanitarios prestar atencién a la posible apari-
cion de signos o sintomas de SGB para establecer un diagndéstico y tratamiento
lo mas precozmente posible, y explicar a los vacunados que deben solicitar
atencién médica inmediata en caso de que tales sintomas aparezcan.

Las personas que después de recibir esta vacuna presenten debilidad en las
extremidades o en la cara, dificultades de coordinacion en el movimiento, al
caminar o mantenerse en pie, dolor y hormigueo en extremidades, dificultad
para hablar, masticar o tragar, vision doble o dificultad para mover los ojos,
entre otros sintomas, deben buscar asistencia médica inmediata.

Nota informativa MUH (FV), 14/2021

(#)
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vaxzevria

YVaxzevria y riesgo de trombocitopenia inmune

La trombocitopenia es una reaccién adversa frecuente, ya conocida y descrita
en la ficha técnica y prospecto de Vaxzevria.

Se han notificado casos de trombocitopenia inmune (TPI), algunos con recuen-
to muy bajo de plaquetas y/o acompanados de hemorragia. Algunos de los
casos tuvieron un desenlace mortal. La mayoria de los casos ocurrieron dentro
de las cuatro semanas posteriores a la vacunacién.

En base a la evaluacién de la informacién actualizada de seguridad, el Comité
para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (EMA) ha concluido que la trombocitopenia inmune
es una posible reaccion adversa que puede aparecer tras la administracion de
esta vacuna.

El anélisis de los casos notificados indica que las personas con antecedentes
de TPI pueden presentar un mayor riesgo de reduccion de plaquetas y de TPI
tras la administracién de Vaxzevria.

Se recomienda informar a las personas vacunadas sobre los signos y sintomas
de TPl como pueden ser la apariciéon de hemorragia, petequias o hematomas.
Las personas vacunadas que presenten trombocitopenia en las tres semanas
siguientes a la vacunacién, deben ser evaluadas para la presencia de signos
de trombosis con objeto de descartar el sindrome de trombosis con trombo-
citopenia (STT).
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vacuna frente a la COVID de Janssen

Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo
de trombosis en combinaciéon con trombocitopenia

Después de la administracion de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen
pueden aparecer, muy raramente, trombosis en combinacién con trombopenia,
de localizacién inusual, como los senos venosos cerebrales (TSVC), las venas
esplacnicas y trombosis arterial.

No se han identificado factores de riesgo especificos para su aparicion.

Un posible mecanismo que podria explicar estas reacciones adversas seria de
tipo inmunoldgico, similar al conocido para la trombocitopenia inducida por
heparina.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ha puesto
de relieve la importancia del diagndstico y tratamiento especializado temprano
de estos posibles cuadros trombdéticos acompafados de trombopenia. Pese
a su frecuencia de aparicion muy baja, ha recomendado que tanto los profe-
sionales sanitarios como los ciudadanos estén vigilantes ante la aparicién de
signos o sintomas sugestivos de un acontecimiento tromboembdlico.
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vacuna frente a la COVID de Janssen

Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo
de sindrome de fuga capilar sistémica

El sindrome de fuga capilar (SFC) es un trastorno grave y muy poco frecuen-
te, caracterizado por un aumento de la permeabilidad capilar que permite la
fuga de fluidos y proteinas desde el sistema circulatorio al espacio intersticial
pudiendo dar lugar a shock y edema masivo. Puede cursar con edema, hipo-
proteinemia, hiponatremia, hipotension, disnea y aumento de peso. Puede ser
idiopatico o secundario a otras patologias como las infecciones virales. Se han
descrito casos en la literatura que relacionan su aparicién con la infeccién por
el virus SARS-Cov-2.

Se ha recomendado contraindicar la administracion de la vacuna frente a CO-
VID-19 de Janssen en pacientes con antecedentes de SFC.

Se recomienda a los profesionales sanitarios estar alerta ante la aparicién de
sintomas sugestivos de SFC en pacientes recientemente vacunados con la
Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen, como son edema periférico, aumento
muy rapido de peso, hipotensidn severa, hipoalbuminemia, hemoconcentra-
cion.
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vacuna frente a la COVID de Janssen

Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo
de sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain-Barré (SGB) es un trastorno del sistema inmune muy
poco frecuente, que causa inflamacién de los nervios periféricos que puede
resultar en dolor y/o adormecimiento, inicialmente de las extremidades, debi-
lidad muscular y dificultad para la deambulacion; en casos muy severos puede
progresar a paralisis. La mayoria de los pacientes se recuperan de los sintomas.

Se ha identificado el sindrome de Guillain-Barré como una posible reaccién
adversa muy rara asociada a la vacunacién con la vacuna de Janssen.

Aunque la frecuencia de los casos notificados después de la administracion
de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen es muy baja, se recomienda a
los profesionales sanitarios estar alerta ante la posible aparicion de sintomas
o signos relacionados con el SGB, dada la gravedad de esta enfermedad, para
obtener un diagnéstico y tratamiento lo mas rapidos posible.
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE VECTORES VIRICOS
Vacuna frente a la COVID de Janssen

Vacuna frente a la Covid-19 de Janssen y riesgo
de trombocitopenia inmune y tromboembolismo
venoso

Trombocitopenia inmune

La trombocitopenia inmune (TPI) puede asociarse muy raramente, a la vacuna
frente a la COVID-19 de Janssen.

Se han notificado casos de TPI, que puede cursar con un recuento muy bajo de
plaquetas; algunos de los casos tuvieron un desenlace mortal. La mayoria de
estos casos ocurrieron dentro de las cuatro semanas siguientes a la vacunacion
y en algunos de ellos el paciente tenia antecedentes de TPI.

En pacientes con antecedentes de TPI, se debe considerar antes de la admi-
nistraciéon de esta vacuna el posible riesgo de trombocitopenia inmune y se
recomienda vigilar el recuento plaquetario después de su administracién.

Tromboembolismo venoso

Se ha identificado el tromboembolismo venoso (TEV) como posible reaccion
adversa de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen, con una frecuencia de
aparicion rara.

Se recomienda estar vigilantes ante la posible aparicién de signos o sintomas
de TEV en las personas que hayan recibido esta vacuna e informar a las per-
sonas vacunadas de que busquen asistencia médica inmediata en caso de que
estos se presenten.

En las personas vacunadas que presenten trombosis en las tres semanas si-
guientes a la vacunacion, se debe evaluar la presencia de trombocitopenia
con objeto de descartar el sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT).
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NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS
CONTRA LA COVID-19

VACUNAS DE ARNm

Vacunas frente a la COVID-19: conclusiones de la
evaluacion del riesgo de miocarditis y pericarditis

Tras la evaluacion detallada de los datos disponibles, se ha concluido que pue-
den aparecer muy raramente cuadros de miocarditis y/o pericarditis tras la ad-
ministracion de las vacunas de ARNm, Comirnaty (Pfizer) y Spikevax (Moderna).

Estos cuadros se presentan principalmente en hombres jovenes, después de
la segunda dosis de estas vacunas y en los 14 dias siguientes a la vacunacion.
La evolucién es similar a los cuadros de miocarditis y pericarditis que aparecen
por otras causas, generalmente de buena evolucién.

La Agencia espafola del medicamento y productos sanitarios (AEMPS) reco-
mienda a los profesionales sanitarios que consideren la posibilidad de miocar-
ditis y/o pericarditis ante la aparicion de sintomas sugestivos para su adecuado
diagnostico y tratamiento y que informen a las personas que reciban estas
vacunas sobre los sintomas indicativos de miocarditis/pericarditis.

También recomienda a los ciudadanos que acudan al médico si en los dias
siguientes a recibir la vacuna Comirnaty o Spikevax apareciese dificultad para
respirar, palpitaciones que pueden acompanarse de ritmo cardiaco irregulary
dolor en el pecho, para una valoracién adecuada.
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