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La Agencia Europea de Medicamentos ha publicado nueva
informacion a partir del seguimiento permanente de las RAM
notificadas con el uso de las vacunas frente a la COVID-19.
Respecto de las vacunas de ARNm, se ha evaluado la

La Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha emitido nueva informacion
a partir del seguimiento permanen-
te de las RAM notificadas con el uso
de las vacunas frente a la COVID-19
(AEMPS, 2022).

En relacion con las vacunas de ARNm
-V Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) y

¥ Spikevax® (Moderna)- recuerda que,
desde su autorizacion de comerciali-
zacion en la UE el 21 de diciembre de
2020 y hasta el 24 de abril de 2022, se
han administrado en el Espacio Eco-
noémico Europeo (EEE) alrededor de
600 millones de dosis de Comirnaty®
en adultos y alrededor de 27 millo-
nes de dosis en nifos y adolescentes
menores de 18 anos; y desde el 6 de
enero de 2021 (fecha de la comerciali-
zacion en la UE) hasta el 24 de abril de
2022 se han administrado alrededor
de 153 millones de dosis de Spikevax®
en adultos y alrededor de 1,9 millo-
nes de dosis en ninos y adolescentes
menores de 18 afos.
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Respecto a la hepatitis autoinmune se
puede describir como una enferme-
dad inflamatoria crénica y grave, en la
que el sistema inmune ataca y dafa el
higado. Sus signos y sintomas varian
entre las personas y pueden incluir
coloracién amarilla de la piel (icteri-
cia), acumulacion de liquidos en las
piernas (edema), o sintomas gastroin-
testinales (ascitis).

La revision europea se ha llevado a
cabo en base a la informacién proce-
dente de la literatura cientifica, los
casos de hepatitis autoinmune notifi-
cados a nivel mundial y los datos adi-
cionales que han proporcionado los
titulares de autorizacion de comer-
cializacién. Asi, el comité europeo de
evaluacion de riesgos en farmacovigi-
lancia (PRAC, por sus siglas en inglés)
ha concluido que la evidencia dispo-
nible hasta el momento no apoya la
existencia de una relacion causal en-
tre la administracion de Comirnaty®
y Spikevax® y los casos de hepatitis

evidencia sobre su asociacidn con la aparicion de hepatitis
autoinmune, y se ha concluido que, en el momento actual, no
hay evidencia suficiente para establecer su asociacién con la
aparicion de hepatitis autoinmune.

autoinmune notificados. No obstante,
este riesgo continuara bajo estrecha
vigilancia y se tomaran las medidas
apropiadas en caso necesario.

Como recomendaciones actuales en
relacion con hepatitis autoinmune, as-
pecto revisado por la EMA con las dos
vacunas de ARNm, se informa de que:

* La evidencia es insuficiente para
establecer su asociacion con la apari-
cién de hepatitis autoinmune.

* Los pacientes deben consultar con
su médico ante la presencia de signos
y sintomas como coloracion amarilla
de la piel (ictericia) o acumulacion de
liquidos en las piernas (edema).
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