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Puntos para una lectura répida

® Actualmente se estan administrando cuatro vacunas en
Espafa con dos tecnologias diferentes: ARNm (Comirnaty
y Moderna) y de vectores (Vaxzevria y Janssen).

® Se habian administrado hasta junio de 2021 mas de
38 millones de dosis y 15 millones de ciudadanos tenian
la pauta vacunal completa.

® Las vacunas han demostrado en los ensayos clinicos
ser eficaces tanto para prevenir la infeccién como
la hospitalizacion y el fallecimiento.

® Los datos méas concluyentes de su efectividad son en
poblacién mayor de 65 afios ingresados en residencias.

® Aln no disponemos de informacién para conocer la
efectividad vacunal en otros segmentos poblacionales.

® En general, las vacunas son seguras, aunque aparecen
efectos adversos poco frecuentes, pero potencialmente
graves, que requieren alta sospecha clinica y seguimiento:
sindrome trombosis-trombocitopenia, sindrome de fuga
capilar, miocarditis, cuadros anafilacticos, adenopatias.

® |os sanitarios tienen un papel fundamental en la
aceptabilidad y seguridad vacunal por la sospecha y
notificacién de posibles efectos adversos y la informacion
dada a la ciudadania.

LRI TERE S Vacunas e Virus SARS-CoV-2 e Efectividad e Seguridad.

o
Introduccién

El 11 de marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Sa-
lud declaré el estado de pandemia' debido a la infeccién por
el virus SARS-CoV-2, iniciando medidas para intentar dete-
nerla, tanto de cardcter general (confinamiento, restriccion
de la circulacién de personas, limitaciones de actividades so-
ciales y laborales, etc.) como personal (uso de mascarilla, la-
vado de manos y distanciamiento entre personas).

La ciencia no ha encontrado un tratamiento eficaz para
hacerle frente, por lo que se ha puesto el foco en la preven-
cién mediante vacunas. Se inici6 una carrera vertiginosa en
el desarrollo de vacunas para convertirse en la estrategia
principal para contener la pandemia.
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En diciembre de 2019, la Unién Europea? aprobé la pri-
mera vacuna para el SARS-CoV-2. Actualmente, tenemos
disponibles cuatro vacunas con el objetivo comin de dismi-
nuir la morbimortalidad de la COVID-19, pero con platafor-
mas tecnoldgicas, dosificacién y perfiles de eficacia/efecti-
vidad y seguridad distintos. Légicamente, la cantidad de
dosis actualmente administradas estdn en relacién con su fe-
cha de aprobacién, disponibilidad y estrategias vacunales
definidas por las autoridades sanitarias®* (tabla 1).

Los dos aspectos claves de una vacuna son: la eficacia
(resultados para disminuir los eventos en condiciones expe-
rimentales emanados de los ensayos clinicos) y la efectivi-
dad; es decir, como se comportan las vacunas en los colecti-
vos a los que estdn destinadas y la seguridad. Los efectos
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P . L . Dosis
Farmacéutica Plataforma tecnolégica Esquema vacunal Dosis/via Fecha de autorizacion administradas
BioN-Tech/Pfizer ARNm gue codifica 2 dosis: 0-21 dias 0,3 mli.m. 22 de diciembre de 2020 32728997
Comirnaty® la proteina S
Moderna ARNm gue codifica 2 dosis: 0-28 dias 0,5 mli.m. 8 de enero de 2021 4249085
la proteina S
Oxford/Astra-Zeneca Adenovirus de chimpancé que 2 dosis: 0-28 dias 0,5 mli.m. 1 de febrero de 2021 8227260
Vaxzevria® vehiculiza la proteina S
Janssen Adenovirus humano 26 que 1 dosis 0,5 mli.m. 15 de marzo de 2021 1407147
vehiculiza la proteina S
Fuente: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/Informe_GIV_comunicacion_20210709.pdf

Farmacéutica Plataforma tecnolégica

Eficacia global tras pauta completa

e de vacunacion (IC95%)

BioN-Tech/Pfizer Comirnaty® ARNm 2 dosis 95,0 (90,0; 97,9)
Moderna ARNm 2 dosis 94,1 (89,3; 96,8)
Oxford/Astra-Zeneca Vaxzevria® Adenovirus 2 dosis 59,5 (45,8; 69,7)
J&J/Janssen Adenovirus 1 dosis 66,1 (55,01; 74,80)

Fuente: elaboracién propia a partir de datos publicados.

secundarios, observados tanto en fase de investigacion (en-
sayos clinicos, EC) como la monitorizacién de la seguridad
una vez que la vacuna se administre a la poblacién diana.

Respecto a la eficacia®® (tabla 2), viene determinada por
la investigacidn precomercializacién, fundamentalmente de
los ensayos clinicos; esto posibilita, junto a la seguridad, una
de las condiciones exigidas por la EMA (Agencia Europea
del Medicamento) y las autoridades europeas para aprobar
las condiciones de utilizacién. Un metaandlisis reciente que
incluye 25 ensayos clinicos y 5889 pacientes que recibieron
la vacuna COVID-19 y 46638 controles con placebo con-
cluye que la eficacia de las vacunas para la COVID-19 basa-
das en ARN mensajero (ARNm) fue del 94,6% (intervalo de
confianza [IC] al 95%: 93-95%) y las basadas en adenovirus
del 80% (IC95%: 56-93%)"°.

Efectividad vacunal

La efectividad vacunal se define como el valor protector de
una vacunacion aplicada en las condiciones habituales de la
préctica clinica o de los programas de salud publica. Se evaliia
mediante estudios epidemioldgicos observacionales; princi-
palmente, estudios de casos y controles y de cohortes. Dichos
estudios miden solo la proteccién directa de la vacunacién'!.

En la tabla 3 se resumen algunos de los trabajos publica-
dos sobre la efectividad de las vacunas:

* El Grupo de Trabajo de Efectividad Vacunacién COVID-19
del Ministerio de Sanidad de Espafia, a partir de los datos del
registro de vacunacién centralizados (REGVACU) y prue-
bas de laboratorio realizadas (SERLAB), en un estudio de
cohortes en poblacién mayor de 65 afios residentes en cen-
tros sociosanitarios indican una efectividad parar prevenir la
infeccion del 81% (IC95%: 80-82) con vacunas ARNm'2.
En otro estudio observacional retrospectivo en el mismo
perfil poblacional, la efectividad vacunal para prevenir la in-
feccion fue del 71% (IC95%: 56-82); para la hospitaliza-
cidn, del 88% (IC95%: 75-95%), y para evitar el falleci-
miento, del 97% (IC95%: 92-99)"3.

* Un estudio realizado en Israel con vacuna Comirnaty en
poblacién mayor de 16 afios observé una efectividad frente a
infeccion del 95,3% (IC95%: 94,9-95,7), siendo del 91,5%
frente a infeccién asintomatica y del 97,0% frente a infec-
cién sintomadtica. La efectividad frente a hospitalizacién fue
del 97,2% (IC95%: 96,8-97,5) y la efectividad frente a
muerte fue del 96,7% (IC95%: 96,0-97,3)'“.

* Un estudio de casos y controles realizado en EE.UU.
encontré una efectividad de las vacunas de ARNm en la pre-
vencién de hospitalizacion, en poblaciéon mayor de 65 afos,
frente a hospitalizacion del 94% (IC95%: 49-99)5.

* Otro estudio de cohortes realizado en EE.UU. en traba-
jadores sanitarios y personal esencial de primera linea co-
munican una efectividad para prevenir la infeccién por
SARS-CoV-2 del 90% (IC95%: 68-97)'6.
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Localizacion . Vacunas utilizadas . . .. o

del estudio Tipo de estudio (pauta completa) Poblacion de estudio Efectividad/evento (IC95%)
Espafa'? Cohortes Vacunas ARNm Mayores de 65 afios residentes Prevenir la infeccion: 81%

Comirnaty y Moderna en centros sociosanitarios IC95% (80-82)
Espafa'® Observacional Vacunas ARNm Mayores de 65 afos residentes Infeccion: 71% (56-82)
retrospectivo en centros sociosanitarios Hospitalizacion: 88% (75-95)
Fallecimiento: 97% (92-99)

Israell Observacional Vacunas ARNm Mayores de 16 afios Infeccién asintomatica: 91% (90-92)

Infeccion sintomatica: 97 % (96-97)
Hospitalizacién: 97 % (97-98)
Fallecimiento: 96% (96-97)

Estados Unidos!®

Casos y controles

Vacunas ARNm

Mayores de 65 afios

Hospitalizacién: 94% (49-99)

Estados Unidos!®

Cohortes

Vacunas ARNm

Personal sanitario y trabajadores
esenciales

Infeccién: 90% (68-97)

Cataluial’ Cohortes prospectivo ~ Vacunas ARNm Residencias de ancianos, personal  Infeccion: 85% (84,8-85,1)
y sanitarios Hospitalizaciones: 95% (94-95)
Fallecimientos: 96 (96,4-96,9)
Navarra'® Cohortes prospectivo ~ Vacunas ARNm Mayores de 18 afios Infeccién: 66% (57-74)

Hospitalizacion: 95% (62-99)

IC95%: intervalo de confianza al 95%.
Fuente: elaboracion propia a partir de la bibliografia.

¢ Un estudio de cohortes realizado en Cataluna'’ en resi-
dencias de ancianos, personal no sanitario y sanitarios que
les atienden encuentra una efectividad para prevenir la in-
feccion del 85% (IC95%: 84-85); para prevenir la hospitali-
zacion, del 95% (IC95%: 94,7-95,3) y del 96,7% (IC95%:
96,4-96,9) para evitar el fallecimiento.

* En Navarra'® se ha realizado un estudio de cohortes
prospectivo en mayores de 18 afios y encuentran una efecti-
vidad del 66% (IC95%: 57-74) para evitar la infeccién y un
95% (IC95%: 62-99) para evitar la hospitalizacién.

Impacto de la vacunacién
en cenfros de mayores (iabla 4)

Un informe realizado por el Grupo de efectividad de la va-
cunacién, fechado el 25 de abril de 2021, evalda el impacto
de la vacunaci6n en centros de mayores en Espafia. Con la
informacién disponible, la estrategia vacunal en este colecti-
vo habria evitado 29498 (17046-41907) infecciones, 4294

(789-9182) hospitalizaciones y 4396 (791-8729) falleci-
mientos. El nimero necesario a vacunar (NNV) para evitar
una infeccién es de 10 (7-17) personas, 70 (32-335) para
evitar una hospitalizacién y 68 (34-348) para evitar una
muerte por SARS-CoV-2.

En la medida en que la estrategia vacunal avance se docu-
mentardn la efectividad en otros grupos sociales y con ma-
yor nimero de pacientes inmunizados. No obstante, la efec-
tividad estard condicionada por la propia evolucién de la
pandemia, asi como otros factores que van emergiendo, co-
mo las variantes y la necesidad de nuevas vacunas o recuer-
dos vacunales, que acrecientan la incertidumbre sobre la me-
jor estrategia vacunal a seguir.

Otro asunto de capital importancia es la proteccién de
grupo; asunto pendiente de objetivar. Varias son las circuns-
tancias que deben ser tenidas en cuenta: la capacidad de re-
produccién del virus (Ro), las personas que han pasado la
infeccion (asintomaticas o sintomadticas), la duracién de la in-
munidad natural o mediante la vacunacion, la efectividad y
las coberturas vacunales.

Indicador de impacto

Infeccion COVID-19 Hospitalizacion Fallecimiento

NuUmero de eventos evitados

29498 (17046-41907)

4294 (789-9182) 4396 (791-8729)

Tasa de eventos evitados por 1000 personas

87,2 (50,4-123,9)

12,7 (2,3-27,2) 13,0 (2,3-25,8)

NNV: nimero necesario a vacunar para evitar un evento

10 (7-17)

70 (32-335) 68 (34-348)

Fraccién prevenible (%)

77,9 (67,2-83,3)

63,1 (24,2-78,5) 73,3 (33,3-84,5)

Tomado de: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/Efectividad_Residentes_Centros_Mayores_Informe.pdf
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Seguridad de las vacunas
actualmente en uso

La seguridad vacunal, o lo que es lo mismo la aparicién de
efectos secundarios de las vacunas, es la segunda piedra an-
gular, junto con la eficacia/efectividad, que sustenta la estra-
tegia de cualquier programa de vacunas y su aceptacion por
parte de la poblacion a la que va dirigida. Las reacciones in-
deseables posteriores a la vacunacién pueden ser el resultado
de una reaccién individual de la persona vacunada a la admi-
nistracién de la vacuna, un error de implementaciéon o un
error de administracién, o fenémenos independientes que
ocurren concomitantes tras la vacunacion sin relacién de
causalidad.

Las vacunas de Janssen, Astra-Zeneca, Sputnik-V y Can-
Sino se fabrican utilizando vectores de adenovirus humanos
y de primates. Pfizer-BioNTech, Moderna y CureVac son
vacunas de ARNm. Un tercer tipo son vacunas de virus
completo inactivado SARS-CoV-2 (de Bharat Biotech, Si-
nopharm y Sinovac). Todas las vacunas contra la COVID-19
disponibles en nuestro pafs, tanto las de tecnologia basada
en ARNm Comirnaty (BioNTech/Pfizer) y la de Moderna
como las vacunas de vectores Vaxrevia (AstraZeneca) y
Janssen, son beneficiosas para proporcionar inmunidad con-
tra la infeccién por SARS-CoV-2, pero pueden causar efec-
tos adversos!”. Se aconseja mantener un periodo de observa-
cién de 15 a 30 minutos tras su administracion.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se clasi-
fican mediante la Clasificacién de Organos del Sistema
MedDRA (SOC). Las frecuencias de aparicién de las reac-
ciones adversas se definen como: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1000 a
<1/100), raras (= 1/10000 a < 1/1000), muy raras (<1/10000)
y de frecuencia no conocida (no se puede estimar con los da-
tos disponibles).

Los efectos secundarios de las vacunas tienen dos escena-
rios bien definidos: @) los efectos detectados en la fase de in-
vestigacion; basicamente los ensayos clinicos de fase 2 y an-
tes de la aprobacion por la agencias reguladoras para su uso
poblacional —es el llamado periodo precomercializacién— y
b) una vez utilizadas en el escenario real o fase poscomer-
cializacion, donde se estan utilizando millones de dosis con
personas que, por su edad o condiciones médicas, no se in-
cluyen en los ensayos clinicos y durante tiempo mas largo.
Es obligacién de las autoridades sanitarias el registro de
cualquier efecto no deseado de las mismas para su andlisis
riguroso (relacién causal) y toma de decisiones si fuere per-
tinente para garantizar la maxima seguridad posible (farma-
covigilancia). Ademas, cualquier ciudadano puede declarar
los eventos que haya tenido en su proceso vacunal, a través
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) (notificaram.es). A esto se afiaden estudios

de investigacion ad hoc para constatar acontecimientos ad-
versos no detectados en la fase de investigacion clinica. Dichos
efectos adversos pre- y post- conocidos hasta la actualidad
de Comirnaty pueden verse en la tabla 5; los de Moderna, en
la tabla 6; los de Vaxzevria, en la tabla 7, y los de Janssen
en la tabla 8.

Desde principios de mayo, tanto la EMA? como los CDC
(Centers for Disease Control and Prevention)?! notificaron
que estaban investigando casos de miocarditis y pericarditis
tras la administracién de las vacunas contra la COVID de
ARNm. El 1 de junio se publicé en Israel?? una serie de ca-
sos de miocarditis tras la administracién de la vacuna Co-
mirnaty entre diciembre de 2020 y mayo de 2021, 27 casos
tras la primera dosis de un total de 5401 150 administradas y
121 casos tras la segunda dosis de 5049424 administradas.
Los casos se declararon mayoritariamente en varones jove-
nes de entre 16 y 19 afios y en el 95% de los casos fueron le-
ves y se resolvieron en los siguientes 4 dfas.

El 11 de junio, tanto la EMA? como la AEMPS?* publi-
caron que en Europa la relacién de casos notificados de mio-
carditis/pericarditis es la siguiente: 122/126 de un total de
160 millones de dosis administradas de Comirnaty, 16/18
de 9 millones de dosis de Moderna, 38/47 de 40 millones de
dosis de Vaxzevria y 0/1 de 2 millones de dosis de Janssen.

Los sintomas de miocarditis/pericarditis son variables,
frecuentemente incluyen dificultad para respirar, palpitacio-
nes que pueden acompaiiarse de ritmo cardiaco irregular y
dolor precordial, habitualmente mejoran por si solas o con el
tratamiento adecuado. En este momento, no se puede esta-
blecer que exista una relacién causal entre la aparicién de
miocarditis o pericarditis y la vacunacién, aunque la evalua-
cion continda. Se recomienda a los profesionales sanitarios
notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia cualquier
sospecha de miocarditis/pericarditis en relaciéon temporal
con la administracién de las vacunas.

Las vacunas de vectores, Vaxrevia (AstraZeneca) y Jans-
sen, se han relacionado con el sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT)%, incluido en ficha técnica como po-
sible reaccién adversa que ocurre mayormente dentro de las
tres primeras semanas después de la vacunacién. En el caso
de Vaxzevria se contraindica la segunda dosis en personas
que hayan sufrido STT. En Espaiia, hasta el 30 de mayo
2021 se han registrado 21 casos de STT en localizaciones
inhabituales (senos venosos o venas esplacnicas) con la pri-
mera dosis de Vaxzevria, 5 de los cuales fallecieron, con
una tasa global de notificacién de 4 casos por mill6n de do-
sis administradas. Este cuadro parece suceder por una res-
puesta inmunitaria a las plaquetas y estd contraindicada la
administracion de estas vacunas a personas con antecedente
de respuesta inmunitaria frente a plaquetas.

Los CDC estudiaron la aparicién de 13 casos de STT que
ocurrieron entre mujeres de 18 a 49 afios y 2 en mujeres de
50 afios 0 mds tras la vacunacién con Janssen; sin ningtin ca-
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SOC MedDRA
Clasificacion por grupos y sistemas L . Pre (1)/post (2) L
segun el Diccionario Médico R £ EHIETEE comercializacion bEIETD BB
para Actividades Reguladoras
Trastornos de la sangre Linfadenopatia Poco frecuente 2 Seguimiento clinico y realizar pruebas
y del sistema linfatico complementarias 6 semanas
después si persistencia u otros
signos/sintomas
Trastornos del sistema Anafilaxia Frecuencia no 2 Atencion urgente/derivacion
inmunolégico Hipersensibilidad conocida Observacién/tratamiento sintomatico
(exantema/prurito Poco frecuente
angioedema/urticaria) Rara
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico®
Paralisis facial periférica Rara 1 Observacién/tratamiento sintomatico
aguda
Insomnio Poco frecuente 1 Observacién/tratamiento sintomético
Trastornos gastrointestinales Néuseas Frecuente 1
Vomitos Frecuente 2 Tratamiento sintomatico
Diarrea Muy frecuente
Trastornos musculoesqueléticos Mialgia Muy frecuente 1 Tratamiento sintomaético?
y del tejido conjuntivo Artralgia
Dolor en la extremidad Poco frecuente
Trastornos generales y alteraciones  Sensibilidad y/o dolor Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico®
en el lugar de administracion y/o calor y/o prurito
y/o hematoma en el
lugar de la inyeccién
Fatiga
Malestar
Distermia/febricula
Escalofrios
Trastornos del sistema respiratorio, ~ Miocarditis y pericarditis En revision 2 Atencion y derivacion
toracico y mediastinico
aNo se recomienda de forma general el uso de paracetamol preventivo para disminuir los efectos secundarios de la vacunacion. En el caso de que sea necesario
su uso, se recomienda la dosis de 650 mg/hasta cada 6 horas.
Fuente: elaboracion propia a partir de la bibliografia y ficha técnica de Comirnaty.

so reportado entre varones, excepto uno notificado en la fase
IIT del ensayo de Janssen. Las tasas de notificacién de STT
al VAERS (sistema de notificacion de EE.UU.) fue de 7,0
casos por millén de dosis de vacuna de Janssen COVID-19
administradas a mujeres de 18 a 49 afios y 0,9 por millén para
mujeres mayores de 50 afios. La conclusién de los CDC es que
por cada millén de dosis de la vacuna Janssen COVID-19
administrada a mujeres de 18 a 49 afios se podrian prevenir
297 hospitalizaciones, 56 ingresos a UCI y 6 muertes rela-
cionadas con la COVID-19, en comparacién con 7 casos
esperados de STT, y entre las mujeres de edad igual o su-
perior a 50 afios, 2454 hospitalizaciones, 661 ingresos a
UCI y 394 muertes, en comparaciéon con un caso esperado
de STT. Aunque los beneficios superaron los riesgos, el
balance segtin edad y sexo varfa porque los casos de STT
se identificaron principalmente entre mujeres de 18 a 49
afios. Concluyen que la dosis tnica de la vacuna Janssen
COVID-19 es una vacuna altamente eficaz y ttil en comu-
nidades con aumento de la incidencia de la COVID-19 y
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variantes emergentes del SARS-CoV-2. Limitar el uso de
estas vacunas a determinadas poblaciones podria reducir el
nimero de STT, pero podria desafiar la implementacién de
los beneficios de la salud publica y afectar desproporciona-
damente a las poblaciones con barreras para el acceso a las
vacunas?.

Otro posible efecto adverso incluido en la ficha técnica de
Vaxzevria es el sindrome de fuga capilar sistémica (SFCS),
contraindicdndose la administracién de cualquier dosis de
esta vacuna en personas que lo hayan padecido. EI SFCS es
un trastorno grave y muy poco frecuente, caracterizado por
aumento de la permeabilidad capilar que permite la fuga de
fluidos y proteinas al espacio intersticial ocasionando edema
masivo y shock. También se han incluido en ficha técnica
casos de urticaria y angioedema. En evaluacién estin la
trombocitopenia inmunitaria que ocasiona hematomas y he-
morragia y la neurorretinopatia macular aguda manifestada
como aparicién subita de escotomas paracentrales, constitu-
yendo una urgencia oftalmoldgica.
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toracico y mediastinico

SOC MedDRA
Clasificacion por grupos y sistemas L . Pre (1)/post (2) L
segun el Diccionario Médico Reaccioniadversa R comercializacion Manejoiclinico
para Actividades Reguladoras
Trastornos de la sangre Trombocitopenia En revision 2
y del sistema linfatico inmunitaria
Linfadenopatia Muy frecuente 2 Seguimiento clinico y realizar
pruebas complementarias
6 semanas después si persistencia
u otros signos/sintomas
Trastornos del sistema Anafilaxia Frecuencia no 2 Atencion urgente/derivacion
inmunologico Hipersensibilidad conocida Observacién/tratamiento sintomético
(exantema/prurito
angioedema/urticaria)
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico®
Paralisis facial periférica Rara 1 Observacién/tratamiento sintomatico
aguda
Trastornos de la piel y del tejido Erupcién cutanea Frecuente 1 Observacién/rratamiento sintomatico
subcutédneo
Trastornos gastrointestinales Vémitos Muy frecuente 2 Tratamiento sintomatico
Diarrea
Trastornos musculoesqueléticos Mialgia Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico?
y del tejido conjuntivo Artralgia
Trastornos generales, alteraciones  Dolor en el lugar Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico?
en el lugar de administracion de la inyeccion
Fatiga
Escalofrios
Fiebre
Hinchazoén en el lugar
de la inyeccion
Eritema en el lugar Frecuente 1 Tratamiento sintomatico
de la inyeccion
Urticaria en el lugar
de la inyeccion
Erupcién en el lugar
de la inyeccion
Prurito en el lugar Poco frecuente 1
de la inyeccion
Hinchazon facial Rara
Trastornos del sistema respiratorio, ~ Miocarditis y pericarditis En revision 2 Atencion y derivacion

su uso, se recomienda la dosis de 650 mg/hasta cada 6 horas.
Fuente: elaboracion propia a partir de la bibliografia y ficha técnica de Moderna.

aNo se recomienda de forma general el uso de paracetamol preventivo para disminuir los efectos secundarios de la vacunacion. En el caso de que sea necesario

Hasta ahora, excepto para la vacuna de Janssen, se ha
descrito la linfadenopatia axilar tras la inmunizacién contra
la COVID-19 como poco frecuente para Vaxzevria y Pfizer
y mds habitual para Moderna?’. También estd descrita la
aparicion de linfadenopatia supraclavicular para las vacunas
ARNm, y la hipétesis es la posible relacion con la técnica de
inmunizacién?.

Segtin las fichas técnicas de las vacunas disponibles, el
embarazo no constituye una contraindicacién para la vacu-
nacién frente a la COVID-19. Con respecto a la seguridad
de las vacunas contra la COVID en embarazadas, existen re-

sultados preliminares del registro de vigilancia epidemiol6-
gica publicados en EE.UU. con las vacunas de ARNm, Co-
mirnaty y Moderna®, en el que se observa que tanto las
reacciones locales y sistémicas tras la vacunaciéon como la
mayor frecuencia observada tras la segunda dosis no se dife-
rencian de las observadas en las mujeres que no estaban em-
barazadas y que recibieron estas vacunas.

En la dltima actualizacién® de la estrategia de vacunacién
de las autoridades sanitarias se recomienda ofrecer la vacu-
nacién de la COVID-19 con vacunas ARNm a las gestantes
cuando les corresponda segtn el grupo de priorizacién a las
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SOC MedDRA
Clasificacion de por grupos y

Pre (1)/post (2)

respiratorio, toracico
y mediastinico

sistemas seguin el Diccionario Reaccion adversa Frecuencia ety Manejo clinico
Médico para Actividades stz e bl
Reguladoras
Trastornos de la sangre Trombocitopenia Frecuente 1 Monitorizacion/derivacion
y del sistema linfatico transitoria leve
Linfadenopatia Poco frecuente 2 Seguimiento clinico y realizar pruebas
complementarias 6 semanas
después si persistencia u otros
signos/sintomas
Trombocitopenia En estudio 2 Derivacion para estudio. Se
autoinmune desconoce si es el mismo STT
u otro proceso diferente
Trastornos del sistema Anafilaxia Frecuencia no 2 Atencién urgente/derivacion
inmunolégico Hipersensibilidad conocida
(urticaria, angioedema)
Trastornos del metabolismo Apetito disminuido Poco frecuente 1 Observacion
y de la nutricién
Trastornos del sistema nervioso  Cefalea Muy frecuente 1 Tratamiento sintomaético®
Mareo Poco frecuente 1 Observacién/tratamiento sintomatico
Somnolencia
Trastornos vasculares Sindrome de trombosis Muy rara 2 Sospecha ante cefalea con signos de
con trombocitopenia 4/106 dosis alarma/dolor abdominal subagudo/
(trombosis de senos administradas agudo, difuso y célico/signos
venosos/trombosis Espafia/18/106 de trombosis venosa o disnea
venosa esplacnica/ < 50 afios y con sospecha de tromboembolismo
trombosis arterial) 10/10° > 50 pulmonar: atencion urgente/
afios en Reino derivacion
Unido No administrar 2.2 dosis
SFCS En revision 2 Si antecedente de SFCS, no vacunar
Derivacién si sintomas/signos
sospecha
Trastornos gastrointestinales Néauseas Muy frecuente
Vémitos Frecuente 1
Diarrea
Trastornos de la piel y del tejido  Hiperhidrosis Poco frecuente 1 Observacion/tratamiento sintomatico
subcutédneo Prurito
Exantema
Trastornos musculoesqueléticos  Mialgia Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico?
y del tejido conjuntivo Artralgia
Trastornos generales Sensibilidad y/o dolor Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico®
y alteraciones en el lugar y/o calor y/o prurito y/o
de administracion hematoma en el lugar
de la inyeccion
Fatiga
Malestar
Distermia/febricula
Escalofrios
Trastornos de los 6rganos Neurorretinopatia macular ~ En revision 2 Si sospecha de escotomas visuales,
de los sentidos aguda derivacion urgente a oftalmologia
Trastornos del sistema Miocarditis y pericarditis En revision 2 Atencién y derivacion

aNo se recomienda de forma general el uso de paracetamol preventivo para disminuir los efectos secundarios de la vacunacién. En el caso de que sea necesario
su uso, se recomienda la dosis de 650 mg/hasta cada 6 horas
STT: sindrome trombosis-trombocitopenia; SFCS: sindrome de fuga capilar sistémica.
Fuente: elaboracién propia a partir de la bibliografia y ficha técnica de Vaxzevria/AstraZeneca (ChAdOx1).
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SOC MedDRA
Clasificacion de por grupos y
sistemas seguin el Diccionario

Médico para Actividades
Reguladoras

Reaccion adversa

Frecuencia

Pre (1)/post (2)
comercializacion

Manejo clinico

alteraciones en el lugar
de administracion

de la inyeccion
Eritema en el lugar

de la inyeccion
Fiebre > 38 °C

Trastornos del sistema Anafilaxia Frecuencia no 2 Atencion urgente/derivacion
inmunolégico Hipersensibilidad (urticaria, conocida
angioedema) Rara 2
Trastornos del sistema nervioso ~ Cefalea Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico?
Temblores Poco frecuente 1 Observacién/Tratamiento sintomatico
Trastornos vasculares Sindrome de trombosis Muy rara 2 Sospecha ante cefalea con signos
con trombocitopenia de alarma/dolor abdominal subagudo/
(trombosis de senos agudo, difuso y cdlico/signos de
venosos/trombosis trombosis venosa o disnea con sospecha
venosa esplacnica/ de tromboembolismo pulmonar:
trombosis arterial) atencién urgente/derivacion
No administrar 2.2 dosis
Trastornos gastrointestinales Néauseas Muy frecuente 1 Observacién/tratamiento sintomatico
Trastornos de la piel y del tejido  Hiperhidrosis Poco frecuente 1 Observacién/tratamiento sintomatico
subcutéaneo Exantema
Trastornos musculoesqueléticos  Mialgia Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico®
y del tejido conjuntivo Artralgia Poco frecuente
Trastornos generales Sensibilidad y/o dolor en Muy frecuente 1 Tratamiento sintomatico?
y alteraciones en el lugar el lugar de la inyeccion ~ Muy frecuente 1
de administracion Eritema en el lugar
de la inyeccion Frecuente 1
Astenia; malestar
Distermia/febricula Poco frecuentes 1
Escalofrios Frecuente
Trastornos del sistema Tos Frecuente 1 Tratamiento sintomético?
respiratorio, toracico Estornudos y dolor Poco frecuente 1
y mediastinico orofaringeo
Miocarditis y pericarditis En revision 2 Atenci6n y derivacion
Trastornos generales, Hinchazoén en el lugar Frecuente 1 Tratamiento sintomatico?

aNo se recomienda de forma general el uso de paracetamol preventivo para disminuir los efectos secundarios de la vacunacion. En el caso de que sea necesario
su uso, se recomienda la dosis de 650 mg/hasta cada 6 horas.

Fuente: elaboracion propia a partir de la bibliografia y ficha técnica de Janssen.

que pertenezcan, pero atin no se dispone de informacién que
relacione el momento idéneo de vacunacién de la embaraza-
da y la mayor proteccién conferida al feto.

Ninguna de las vacunas contra la COVID autorizadas son
vacunas vivas y no se espera que ninguna de ellas sea excre-
tada de manera apreciable en la leche materna o absorbida
por el lactante. No se ha informado previamente de ninguna
vacuna inactiva que provoque efectos adversos en los lac-
tantes a través de la lactancia. Las autoridades sanitarias gu-
bernamentales han recomendado que estas vacunas frente a
la COVID-19 se ofrezcan a las que estdn amamantando por-
que los beneficios potenciales de la vacunacién materna du-
rante la lactancia superan cualquier riesgo tedrico®.

Actualmente, en varios paises como EE.UU., Reino Uni-
do, Canad4 o Australia recomiendan la vacunacién sin espe-
cificar el momento méas idéneo. En paises de nuestro entor-
no, como Bélgica, recomiendan el uso de vacunas de ARNm
tanto para embarazadas como en periodo de lactancia®*.

A raiz de informes de eventos tromboembélicos, algunos
con desenlace fatal, entre personas que habfian recibido la
vacuna ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222) de Vaxzevria (As-
traZeneca) contra la COVID-19, varios paises europeos sus-
pendieron la vacunacién con esta vacuna en marzo de 2021.
En relacién con la aceptabilidad de las vacunas, en Dina-
marca los resultados de una encuesta mostraron la voluntad
sostenida de inmunizacion tras estos casos (89% antes y des-
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pués), pero se percibié que la seguridad de Vaxzevria era
significativamente mas baja que la de Comirnaty y esta dife-
rencia fue particularmente pronunciada entre aquellos que
dudaban sobre vacunarse®. Los sanitarios tienen un papel
fundamental en la aceptabilidad y seguridad vacunal por la
deteccién y notificacién a las entidades responsables de po-
sibles efectos adversos y la informacién a la ciudadania.

A medida que vaya transcurriendo la vacunacién pobla-

cional, se irdn despejando las dudas sobre la efectividad de
las vacunas actualmente disponibles en los diversos grupos
de edad y condiciones, asi como la monitorizacién de su se-
guridad, que sirva para implementar la mejor y mds segura
estrategia, con el objetivo de minimizar los efectos deleté-
reos de la pandemia por el virus SARS-CoV-2.
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