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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) destaca, en su 62 informe de farmacovigilancia de
vacunas contra la COVID-19, los cambios en las fichas técnicas de las vacunas frente a COVID-19 tras la revision de los datos
de seguridad disponibles, que ha evaluado el PRAC (Comité Europeo de Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia).

La Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
publicado en su 6° Informe de Farma-
covigilancia de las Vacunas COVID-19
los cambios que, tras la revision de
los datos de seguridad disponibles
por parte del Comité europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovi-
gilancia (PRAC) de la Agencia Europea
de Medicamentos, se estan evaluando
o se han incorporado en la informa-
cion de las fichas técnicas y de los
prospectos correspondientes:

Comirnaty®
(BioNTech/Pfizer)

El PRAC contintia con la evaluacion de
los casos notificados tras la vacuna-
cion de miocarditis (inflamacion del
musculo del corazoén) y pericarditis
(inflamacion de la membrana que
rodea al corazon). Esta evaluacion se
inici6 tras conocerse una serie de ca-
sos comunicados en Israel. La mayoria
de estos casos no fueron graves, se re-
solvieron en unos dias y en su mayoria
afectaron a hombres jovenes (menores
de 30 afos), comenzando los sintomas
unos dias después de la administraciéon
de la vacuna (casi todos tras recibir la
segunda dosis de Comirnaty®, la vacu-
na utilizada en Israel).
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En los paises del Espacio Econémico
Europeo (EEE) también se han recibi-
do notificaciones de miocarditis y/o
pericarditis para las distintas vacunas
que se estan administrando. En este
momento, no se puede establecer

que exista una relacion causal entre la
aparicion de miocarditis o pericarditis
y la vacunacion. La evaluacion sigue
en marcha e incluird nuevos datos que
estaran disponibles proximamente.
Para mas informacion, se recomienda
consultar la nota al respecto emitida
por la AEMPS (Nota de Seguridad de la
AEMPS MUH (FV), 09/2021).

Spikevax® (antes COVID-19
Vaccine Moderna®)

Los aspectos de seguridad evaluados
o en evaluacién por el PRAC desde el
ultimo informe son los siguientes:

* Diarrea: en base a los casos dispo-
nibles, se ha identificado la diarrea
como una nueva reaccion adversa
que puede suceder con la vacuna
Spikevax® y se incluira en la ficha
técnica y prospecto de esta.

* Reacciones retardadas en el lugar
de la inyeccion: la posible aparicién
de reacciones locales retardadas

se identifica como reaccién adver-
sa de Spikevax®y se incluira en su
ficha técnica y prospecto. Esta RAM
(reaccion adversa a medicamento)
ya se menciono6 en el informe de far-
macovigilancia n° 3 en la secciéon de
preguntas y respuestas a raiz de una
serie de casos publicados. Las re-
acciones locales retardadas pueden
aparecer tras varios dias después de
haber recibido la vacuna y no deben
confundirse con una celulitis.

e Trombocitopenia inmune: el PRAC
ha evaluado los casos notificados
tras la administraciéon de Spikevax®
de este trastorno autoinmune que
causa niveles bajos de plaquetas en
la sangre, conduciendo a hematomas
y sangrados. El PRAC ha solicitado al
laboratorio titular de autorizacion de
comercializacion datos adicionales
para continuar con esta evaluacion.

* Miocarditis y pericarditis: ver comen-
tarios anteriores para Comirnaty®.

Vaxzevria®
(AstraZeneca-Oxford)

Los aspectos de seguridad evaluados
o en evaluacion por el PRAC desde el
ultimo informe son los siguientes:
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¢ Sindrome de trombosis con trom-
bocitopenia (STT): se ha actualizado
la informacion de la ficha técnica y
del prospecto acerca de esta RAM,
que se caracteriza por la formaciéon
de coagulos de sangre en los vasos
sanguineos con niveles bajos de
plaqueta. En base a la nueva infor-
macion:

Se contraindica la administracion de la
segunda dosis en las personas que hayan
experimentado STT tras la primera dosis

de Vaxzevria®.

Se advierte sobre la importancia de
investigar posibles signos de trombosis
en aquellos pacientes a los que se les
diagnostique trombocitopenia (niveles
bajos de plaquetas en la sangre) en las
3 semanas posteriores a la vacuna-
cién. De igual manera, en los pacientes
que presenten un cuadro trombotico
(formacion de coagulos de sangre en los
vasos sanguineos) en este mismo plazo
de tiempo, se evaluara la presencia de

trombocitopenia.

Se incluyen el dolor de piernas, convul-
siones y cambios en el estado mental
como posibles signos y sintomas de
STT (ademas de los signos y sintomas
previamente incluidos: cefalea intensa o
persistente, vision borrosa, hematomas
en la piel que no se sittan en el lugar de
la vacunacion y que aparecen después
de varios dias, dificultad para respirar,
dolor toracico, hinchazon en las piernas

o dolor abdominal persistente).

Se recuerda a los profesionales sanitarios
la importancia de consultar las guias dis-
ponibles para el manejo de este cuadro
clinico o consultar a especialistas (por
ejemplo, hematologos) para diagnosticar
y tratar adecuadamente este sindrome,
enfatizando que habitualmente se re-

quiere un manejo clinico especializado.

Se afade informacion en la seccion de
reacciones adversas para indicar que en
los ensayos clinicos con Vaxzevria® se
notificaron casos de trombocitopenia
leve y transitoria frecuentemente (entre
1de cada 10 y 1 de cada 100 personas

vacunadas).

Los profesionales sanitarios deben conti-

nuar recordando a las personas vacunadas

que busquen atencion médica urgente si
experimentan algn sintoma sugestivo de
trombosis y/o de trombocitopenia.

Reacciones de hipersensibilidad
(urticaria y angioedema): re-
cientemente el PRAC concluy6 la
evaluacion de las reacciones de
hipersensibilidad (alérgicas) con

una actualizacion de la ficha técnica
y prospecto de esta vacuna, para
incluir urticaria (erupcion en la piel
abultada, enrojecida y con picor),
como una nueva reaccion adversa
poco frecuente que ocurre en menos
de 1 de cada 100 personas, y también
angioedema (inflamacién rapida de-
bajo de la piel en zonas como la cara,
labios, boca y garganta, que puede
causar dificultad para tragar o res-
pirar). Hipersensibilidad, erupcion,
prurito (picor en la piel) y anafilaxia
(reaccion alérgica grave), ya estan
incluidas en la informacién de esta
vacuna como posibles RAM.

Sindrome de fuga capilar sisté-
mica (SFCS): también el PRAC ha
concluido la revision de la sefial del
sindrome de fuga capilar sistémica,
un trastorno grave pero muy poco
frecuente, caracterizado por un
aumento de la permeabilidad capilar
que permite la fuga de fluidos y pro-
teinas desde el sistema circulatorio
al espacio intersticial pudiendo dar
lugar a shock y edema masivo, con
la vacuna Vaxzevria®. Las principales
conclusiones son que las personas
que tengan antecedentes persona-
les de dicho sindrome no deben ser
vacunadas con Vaxzevria®, y que
este sindrome se debe afiadir a la
ficha técnica de Vaxzevria® como
una posible reaccién adversa de
esta vacuna, recomendando a los
profesionales sanitarios que estén
alerta ante la aparicion de sintomas
sugestivos del SFCS, e indicar a las
personas que reciban esta vacuna
que soliciten atencion médica ur-
gente en caso de que tales sintomas
aparezcan. Para mas informacion,
se recomienda consultar la Nota de
Seguridad publicada por la AEMPS
(MUH (FV), 08,/2021).

e Trombocitopenia inmune: el PRAC

ha evaluado los casos notificados
con Vaxzevria® de este trastorno
autoinmune que causa niveles bajos
de plaquetas en la sangre, condu-
ciendo a hematomas y sangrados. Se
ha solicitado al laboratorio titular de
la autorizacion de comercializaciéon
datos adicionales para continuar con
esta evaluacion.

¢ Neuroretinopatia macular aguda
(NMA): el PRAC esta revisando las
notificaciones recibidas de esta con-
dicién muy rara que se caracteriza
por la aparicion stbita de uno o mas
escotomas paracentrales (man-
chas que obstruyen parcialmente
la vision), que se ha notificado muy
raramente tras la vacunacién con
Vaxzevria®. El PRAC ha solicitado al-
gunos datos adicionales y anélisis al
laboratorio titular de la autorizaci6on
de comercializacion para continuar
con la evaluacién acerca de si esta
retinopatia pudiera estar causada
por Vaxzevria®.

* Miocarditis y pericarditis: ver co-
mentarios anteriores para Comirnaty®.

COVID-19 Vaccine Janssen®

Los aspectos de seguridad evaluados
o en evaluacion por el PRAC desde el
ultimo informe son los siguientes:

¢ Sindrome de trombosis con trom-
bocitopenia (STT): se actualiza la
informacion ya disponible en la ficha
técnica y prospecto sobre este sin-
drome. Se advierte sobre la impor-
tancia de investigar posibles signos
de trombosis en aquellos pacientes
a los que se les diagnostique trom-
bocitopenia (niveles bajos de plaque-
tas en la sangre) en las 3 semanas
posteriores a la vacunacion. De igual
manera, en los pacientes que presen-
ten un cuadro tromboético (formacion
de coagulos de sangre en los vasos
sanguineos) en este mismo plazo de
tiempo, se evaluara la presencia de
trombocitopenia. De igual modo, se
anade el dolor de piernas, convulsio-
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nes y cambios en el estado mental se sitGan en el lugar de la vacunacion ¢ Miocarditis y pericarditis: ver co-
como posibles signos y sintomas y que aparecen después de varios mentarios anteriores para Comirnaty®.
de STT (ademas de los ya incluidos: dias, dificultad para respirar, dolor

cefalea intensa o persistente, vision toracico, hinchazén en las piernas o

borrosa, hematomas en la piel que no dolor abdominal persistente).
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#tStopAgresiones

Nace el Observatorio
de Agresiones a
Farmaceuticos

Amenazas verbales por negarse

a dispensar un farmaco sin receta,
acoso en redes sociales,
intimidaciones, agresiones, robos...

No lo silencies y notificalo.

Observat ri Farmacéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos






