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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) describe en sus ultimos Informes de Farmaco-
vigilancia de Vacunas contra la COVID-19 los avances en el

seguimiento de la seguridad de dichas vacunas y los cambios

La Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
publicado en sus 11° y 12° Informes de
Farmacovigilancia de las Vacunas CO-
VID-19 las novedades y los cambios que,
tras la revision de los datos de seguri-
dad disponibles por parte del Comité
Europeo para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC), se han
incorporado en la informacién de las
fichas técnicas y de los prospectos eu-
ropeos de las vacunas correspondientes
(AEMPS 2021; AEMPS, 2022).

En Espaiia, desde el inicio de la pan-
demia hasta el 17 de enero de 2022, se
han comunicado 8.424.503 casos de
COVID-19 y 90.993 fallecimientos de
infectados confirmados mediante test
antes de fallecer (MS, 2022). Has-

ta el dia 9 de enero de 2022, se han
administrado un total de 80.109.445
dosis de vacunas frente a la CO-
VID-19, habiéndose registrado 55.455
notificaciones de “acontecimientos
adversos” en la base de datos FEDRA.
Los acontecimientos notificados con
mas frecuencia siguen siendo los
trastornos generales (fiebre y dolor
en la zona de vacunacion), del sistema
nervioso (cefalea y mareos) y del

sistema musculoesquelético (mialgia
y artralgia).

Recordemos que se define como
acontecimiento adverso “cualquier
problema de salud que ocurre des-
pués de la vacunacion, sin que
necesariamente tenga que estar
ocasionado por la vacuna”. Estos
acontecimientos adversos pueden ser
simplemente coincidentes en el tiem-
po, relacionados con el propio acto de
vacunarse (ansiedad, desmayo, error
en la administracion), relacionados
con un potencial problema de calidad
de la vacuna, o realmente relacio-
nados con la propia vacuna (como
por ejemplo dolor en el lugar de la
inyeccion o fiebre). Por lo tanto, hay
que recordar que los acontecimientos
adversos que se notifican no significa
que estén relacionados con la vacu-
naciéon como causa-efecto. Por tanto,
no son reacciones adversas ni sirven
para comparar el perfil de reacciones
adversas de las diferentes vacunas.

Se exponen a continuacion las re-
cientes conclusiones de la evaluacion
periodica de los datos de farmacovigi-
lancia de las vacunas COVID-19.

en sus fichas técnicas tras la revisién de los datos de segu-
ridad disponibles, que ha evaluado el PRAC (Comité Europeo
de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia).

* Miocarditis/ pericarditis asociadas
a vComiRNAty®/vSpikevax®

Desde que se autoriz6 la comerciali-
zacion Comirnaty® (BioNTech/Pfizer)
en la UE hasta el 1 de diciembre de
2021 se han administrado casi 479 mi-
llones de dosis en el Espacio Econo6-
mico Europeo (EEE). De igual modo,
desde que se autorizoé la comerciali-
zacion de Spikevax® (Moderna) en la
UE hasta el 1 de diciembre de 2021, se
han administrado méas de 61,6 millo-
nes de dosis de esta vacuna en el EEE.

Tanto la miocarditis como la pericar-
ditis son inflamaciones del corazén
que pueden presentar sintomas muy
diversos, aunque los mas frecuentes
son dificultad para respirar, palpita-
ciones que pueden acompanarse de
ritmo cardiaco irregular y dolor en el
pecho. Las infecciones viricas, inclu-
yendo la infeccién con el coronavirus
que causa la COVID-19, son causas
habituales de miocarditis.

El PRAC ha evaluado datos recientes
sobre este riesgo ya conocido para las
vacunas de ARN mensajero (Comir-
naty®y Spikevax®), incluyendo dos
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grandes estudios farmacoepidemio-
légicos realizados en la UE. Uno de
los estudios se realizé con datos del
Sistema Nacional de Salud Francés
(Epi-Phare) y el otro esta basado en
datos de los registros de paises nor-
dicos. Esta revision confirma el riesgo
de miocarditis y pericarditis que ya
esta reflejado en la ficha técnica y el
prospecto de estas dos vacunas, y se
aportan algunos datos adicionales.
De acuerdo con los datos revisados,
el PRAC ha concluido que el ries-

go global de sufrir estas 2 posibles
reacciones adversas es muy raro, lo
que significa una frecuencia de apa-
ricién de, como maximo, una de cada
10.000 personas vacunadas. Ademas,
los datos demuestran que el aumento
de riesgo de miocarditis tras la vacu-
nacion es mayor en hombres jovenes.

Tanto la miocarditis como la peri-
carditis aparecen pocos dias después
de la vacunacion, principalmente en
los primeros 14 dias, y se observan
con mayor frecuencia tras la segun-
da dosis. Tanto el estudio francés
como el nordico aportan estimadores
del nimero de casos adicionales de
miocarditis en varones jovenes tras la
segunda dosis, en comparaciéon con
personas de la misma edad y sexo que
no han sido vacunadas. En el caso de
Comirnaty®, el estudio francés mues-
tra que, en un periodo de 7 dias tras la
segunda dosis, podria haber alrededor
de 3 casos adicionales de miocarditis
en 100.000 hombres vacunados de 12
a 29 anos, comparados con no vacu-
nados. De acuerdo con el estudio nor-
dico, en un periodo de 28 dias después
de la segunda dosis, pueden aparecer
6 casos adicionales de miocarditis

en 100.000 hombres vacunados de

16 a 24 anos en comparacion con no
vacunados. Para la vacuna Spikevax®,
el estudio francés indica que, en un
periodo de 7 dias tras la segunda do-
sis, podria haber alrededor de 13 casos
adicionales de miocarditis en 100.000
hombres vacunados de 12 a 29 anos
en comparacion con no vacunados.
De acuerdo con el estudio nérdico, en
un periodo de 28 dias después de la
segunda dosis, aparecerian 19 casos
adicionales de miocarditis en 100.000
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hombres vacunados de 16 a 24 anos
frente a los no vacunados.

En resumen, los datos disponibles su-
gieren que el curso de las miocarditis
y pericarditis que pueden apare-

cer tras la administracion de estas
vacunas no es diferente de las que

se presentan independientemente

de la vacunacién, que habitualmente
mejoran Ccon reposo o tratamiento
(ver nota de seguridad de la AEMPS
MUH(FV) 19,/2021).

Hasta el 12 de diciembre de 2021 se
han registrado en Espafia 240 notifi-
caciones de miocarditis y/o pericar-
ditis tras la administraciéon de Comir-
naty®. A esa misma fecha, se habian
administrado en Espaifia mas de 51
millones de dosis de esta vacuna. En
la mayoria de los casos los pacientes
estaban en recuperacion o se habian
recuperado en el momento de la no-
tificacion y ocurrieron generalmente
en hombres (71%), tras la segunda
dosis (63%) y en la primera semana
tras recibir la vacuna (61%), siendo
mas frecuentes en edades jovenes;
del total de casos notificados, tres
pacientes cursaron con desenlace
mortal, dos de ellos, mayores de 60
anos, presentaban causas alternativas
para la aparicién de miocarditis. En
el caso del tercer paciente, también
adulto, la informacién de la que se
dispone es limitada para realizar una
correcta evaluacion sobre su posible
relacion con la vacuna.

Asimismo, en Espafia se han regis-
trado hasta el 12 de diciembre de
2021 un total de 81 notificaciones
tras la administracion de cerca de
9,5 millones de dosis de Spikevax®.
La mayoria de los casos ocurrieron
en hombres (90%), tras la segunda
dosis (65%) y en la primera semana
tras recibir la vacuna (79%), siendo
mas frecuente en edades jovenes; la
mayoria de los pacientes se recupe-
raron o estaban recuperandose en el
momento de la notificacion.

La ficha técnica y el prospecto de
estas vacunas se actualizaran para
recoger esta nueva informacion. Se

recomienda a las personas que reci-
ban esta vacuna que estén atentas a
posibles signos o sintomas de mio-
carditis y/o pericarditis mencionadas
anteriormente, y busquen atencion
médica inmediata si se presentasen.

Vasculitis cutanea de pequeios
vasos asociada a la vacuna YCOVID
19 Janssen Vaccine®

Desde que se autorizo su comerciali-
zacion en la UE hasta el 1 de diciembre
de 2021, se han administrado casi 18,1
millones de dosis de esta vacuna en el
EEE. Actualmente el uso de esta vacu-
na en Espana es irrelevante y, en con-
secuencia, también los nuevos casos
notificados de acontecimientos adver-
sos tras la vacunacion. Dado que los
nuevos datos respecto a esta vacuna
seran anecdoticos, esta informacion
no se incluira a partir del proximo in-
forme periddico de farmacovigilancia
de estas vacunas, excepto que hubiese
nueva informacion relevante.

En relacion con los casos de la vas-
culitis cutanea de pequerios vasos
-VCPV- (cursa con inflamacién de los
vasos sanguineos de la piel que puede
resultar en erupciones cutaneas,
manchas rojas puntiagudas o planas
debajo de la superficie de la piel o
moratones), el PRAC ha concluido que
es una posible reaccion adversa de
COVID-19 Janssen Vaccine®. La VCPV
puede ser causada por infecciones,
asi como algunos medicamentos
(incluyendo vacunas). En la mayoria
de los casos se resuelve sin necesidad
de tratamiento. Esta conclusion se
basa en un total de 37 casos notifi-
cados mundialmente hasta finales

de octubre de 2021. Algunos de ellos
fueron considerados como probable-
mente relacionados con la vacuna al
tener una relacion temporal cercana
a la vacunacion y no se identificaron
explicaciones alternativas, incluyendo
6 casos verificados por biopsia. Otros
casos notificados también tenian una
relacion temporal con la vacunacion,
aunque otras causas podrian haber
sido responsables. Se ha estimado que
alrededor de 36 millones de dosis de
esta vacuna se habian administrado
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en todo el mundo hasta finales de
octubre de 2021. En Espania, hasta el
12 de diciembre de 2021, se habian re-
gistrado 4 notificaciones de VCPV tras
la administracion de esta vacuna; en
todas ellas el paciente se habia recu-
perado o estaba en recuperacion en el
momento de la notificacién. Hasta esa
fecha, se habian administrado cerca
de 2 millones de dosis. La frecuencia
de aparicion de este posible efecto
secundario no se conoce, ya que con
los datos de notificacion espontanea
no se puede estimar adecuadamente.

¢ Parestesia asociada a la vacuna
vSpikevax®

Desde que se autoriz6 su comerciali-
zacion en la UE hasta el 2 de enero de
2022, se han administrado alrededor
de 103 millones de dosis de esta va-
cuna en el EEE.

La parestesia es un trastorno de la
sensibilidad que se manifiesta con
sensaciones anormales sin estimulo
previo, como el hormigueo. En base a
la informacion de los ensayos clinicos
y los casos notificados a nivel mun-
dial, se ha identificado la parestesia
como posible reaccion adversa que
puede aparecer con una frecuencia
rara tras la administracién de Spike-
vax®. Previamente ya se han descrito
reacciones adversas similares para
esta vacuna, como la hipoestesia (dis-
minucion de la sensibilidad de la piel).

A fecha de 30 de junio de 2021 se
habian identificado 1.425 casos de pa-
restesia a partir del tercer dia desde la
vacunacion con Spikevax®, habiéndose
administrado mas de 180 millones de
dosis de Spikevax® en todo el mundo.
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En Espania, hasta el 9 de enero de
2022, se han registrado 158 notifica-
ciones de parestesias tras la adminis-
tracion de Spikevax®; hasta esa fecha
se habian administrado cerca de 14,2
millones de dosis de esta vacuna.

Mielitis transversa asociada a las
vacunas YVaxzevria® y vCOVID
Janssen Vaccine®

Desde que se autoriz6 la comerciali-
zacion de Vaxzevria® (AstraZeneca/
Oxford) en la UE hasta el 2 de enero
de 2022 se han administrado alrede-
dor de 69 millones de dosis de esta
vacuna en el EEE. Igualmente, se
han administrado alrededor de 18,7
millones de dosis de COVID Jans-
sen Vaccine en el EEE desde que se
autorizo6 su comercializacion en la UE
hasta el 2 de enero de 2022.

La mielitis transversa es un raro tras-
torno neuroldgico que se caracteriza
por una inflamacion de uno o ambos
lados de la médula espinal y que a
menudo dafa la capa de mielina que
cubre las fibras nerviosas. Puede
manifestarse por debilidad en brazos
y piernas, sintomas sensoriales (como
hormigueo, entumecimiento, dolor

o sensacion de pérdida del dolor) o
problemas funcionales de la vejiga

o intestino, como la necesidad de
orinar con mas frecuencia, inconti-
nencia urinaria, dificultad para orinar
y estreflimiento.

En base a la revision de casos de mie-
litis transversa notificados tras la ad-
ministracion de Vaxzevria® y los datos
publicados en la literatura cientifica,
el PRAC ha concluido que no se puede
descartar una relacion causal de mie-

litis transversa tras su administracion,
si bien el nimero de casos identifica-
dos es muy bajo. Se han analizado, en
total, 25 casos, habiéndose estima-
do una exposicién global de 1.400
millones de dosis. En Espafa, hasta el
9 de enero de 2022, se ha registrado
una sola notificacion que cumple con
los criterios diagndsticos de mielitis
transversa tras la administracion de
Vaxzevria®. El paciente se encontraba
en recuperacion en el momento de la
notificacion. En ese periodo, se habian
administrado cerca de 9,8 millones de
dosis de esta vacuna.

En base a la revision de casos de
mielitis transversa notificados tras

la administracién de la vacuna de
Janssen y los datos publicados en la
literatura cientifica, el PRAC ha con-
cluido que, igual que para Vaxzevria®,
no se puede descartar una relacion
causal de mielitis transversa tras la
administracion de esta vacuna, aun-
que el niumero de casos identificados
es muy bajo. En total se analizaron
13 casos notificados con esta vacuna,
habiéndose estimado una exposicion
global de 33,5 millones de dosis. En
Espafia, hasta el 9 de enero de 2022,
no se ha registrado ninguna notifi-
cacion de mielitis transversa tras la
administracion de COVID-19 Janssen
Vaccine®, habiéndose administrado
hasta esa fecha cerca de 2 millones
de dosis.

Se recomienda a las personas vacuna-
das buscar atencion médica inmediata
si tras recibir una de estas dos vacu-
nas experimentan problemas senso-
riales, debilidad o mal funcionamiento
de la vejiga o del intestino, con incon-
tinencia urinaria o estrefiimiento.
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