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Los Centros para el Control y la Prevencidn de Enferme-
dades (CDC) y la Administracidon de Alimentos y Medica-
mentos (FDA) de los EE.UU. han detectado una posible
sefal de seguridad para la vacunas frente a la COVID-19
de Pfizer/BioNTech vComirnaty® Bivalent. La investiga-
cién de respuesta rapida de la sefial planted la pregunta
de si las personas de 65 afios 0 mas que recibieron esa

vacuna bivalente tenian mas probabilidades de sufrir

En los EE.UU,, los Centros para el Con-
trol y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) y la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (en adelante, FDA, por sus
siglas en ingés), las agencias de control
de la seguridad de los medicamentos,
incluidas las vacunas, utilizan maltiples
sistemas de monitoreo de seguridad
complementarios para ayudar a detec-
tar posibles sefiales de seguridad para
las vacunas y otras medidas médicas lo
antes posible y para facilitar una mayor
investigacion, segin corresponda. A
menudo, estos sistemas de seguridad
detectan sefales que podrian deberse

a factores distintos de la propia vacuna.
Por ello, todas las sefales requieren
mas investigacién y confirmacion de
estudios epidemiologicos formales.
Cuando un sistema detecta una sefial,
los otros sistemas de monitoreo de
seguridad se verifican para validar si la
senal representa un problema real con
la vacuna o si se puede determinar que
no tiene relevancia clinica (CDC, 2023).

Tras la disponibilidad y el uso de las
vacunas bivalentes frente a la CO-

VID-19 (las versiones actualizadas), el
enlace de datos de seguridad de las
vacunas (VSD, por sus siglas en inglés)
de los CDC, un sistema de vigilancia
casi en tiempo real, cumpli6 con los
criterios estadisticos para impulsar
una investigacion adicional sobre si
habia un problema de seguridad rela-
tivo a la incidencia de accidente ce-
rebrovascular isquémico en personas
de 65 afios 0 mas que recibieron la
vacuna bivalente contra la COVID-19
de Pfizer/BioNTech, ¥ Comirnaty®
Original /Omicron. La investigacion
de respuesta rapida de la sefal en el
VSD plante¢ la pregunta de si las per-
sonas de 65 afios 0 mas que recibie-
ron esa vacuna bivalente tenian mas
probabilidades de sufrir un accidente
cerebrovascular isquémico en los 21
dias posteriores a la vacunacion en
comparacion con los dias 22-42 des-
pués de la vacunacion.

Esta senal preliminar no ha sido
identificada con la vacuna bivalen-
te de Moderna frente a la COVID-19
¥ Spikevax® Bivalent. También puede

un accidente cerebrovascular isquémico en los 21 dias
posteriores a la vacunacion en comparacién con los dias
22-42 después de la vacunacidn. Esta sefial preliminar no
ha sido identificada con la vacuna de Moderna ¥Spikevax®
bivalente. También puede haber otros factores de confu-
sién que contribuyan a la sefal identificada por los CDC y
la FDA que merecen una mayor investigacion.

haber otros factores de confusion que
contribuyan a la sefial identificada

en el VSD que merecen una mayor
investigacion. Ademas, es importante
sefialar que, hasta la fecha, ningtin otro
sistema de seguridad ha mostrado una
sefial similar y multiples analisis poste-
riores no han validado esta sefial:

Un gran estudio de vacunas (biva-
lentes) actualizadas (de Pfizer-BioN-
Tech y Moderna) que uso la base de
datos de los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid en EE.UU. no
revel6 un mayor riesgo de accidente
cerebrovascular isquémico.

Un estudio preliminar que utiliz6 la
base de datos de Veterans Affairs de
EE.UU. no indic6é un mayor riesgo de
accidente cerebrovascular isquémico
después de una vacuna actualizada
(bivalente).

El Sistema de Informe de Eventos
Adversos a las Vacunas (VAERS, por
sus siglas en inglés) administrado
por los CDC y la FDA no ha visto un
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aumento en los informes de acciden-
tes cerebrovasculares isquémicos
después de la actualizacion de la
vacuna (bivalente).

La base de datos de seguridad global
de Pfizer/BioNTech no ha indicado
una sefal de accidente cerebro-
vascular isquémico con la vacuna
actualizada (bivalente).

Otros paises no han observado un
aumento del riesgo de accidente
cerebrovascular isquémico con va-
cunas actualizadas (bivalentes).

incluye a las personas que actual-
mente son elegibles para recibir
una vacuna actualizada bivalente.
Mantenerse al dia con las vacunas
es la herramienta mas eficaz que

* Otros datos preliminares fuera de
EE.UU. han demostrado mas del
80% de proteccién contra la enfer-
medad grave y la muerte gracias a
la vacuna bivalente en comparacién
con quienes no han recibido la va-
cuna bivalente.

tenemos para reducir las muertes,
las hospitalizaciones y las enferme-
dades graves por la COVID-19, como
se ha demostrado ahora en multiples
estudios realizados en los EE.UU. y
otros paises:

* Los datos han probado que las vacu-
nas actualizadas reducen el riesgo de
hospitalizacién por COVID-19 en casi
3 veces en comparacién con aquellos

que fueron vacunados previamen-
te pero que atn no han recibido la
vacuna actualizada.

No se recomienda ningin cambio en ¢ Ha sido demostrado que la vacuna
la practica de vacunacion. Los CDC actualizada frente a la COVID-19
contintan recomendando que todas también reduce el riesgo de muerte
las personas a partir de los 6 meses por la enfermedad en casi 19 veces
de edad se mantengan al dia con la

vacunacion contra la COVID-19; esto estan vacunados.
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