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NOTA INFORMATIVA

Suspension cautelar temporal de la vacunacion con AstraZeneca

La vacunacién frente a COVID-19 se realiza siguiendo una estrategia poblacional, lo que significa
gue la vacunacién de cada persona contribuye a la proteccion de la poblacién en su conjunto
ademas de a la propia persona.

El objetivo de la Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 es vacunar de manera prioritaria a
la poblacién mas vulnerable y a la mas expuesta al SARS CoV-2, garantizando en todo momento
la seguridad de la poblacién que se vacuna, por encima de cualquier otra valoracién.

Por ese motivo, Espafia y la Unién Europea han desarrollado un sistema de farmacovigilancia
robusto que permite desarrollar un andlisis pormenorizado de las posibles reacciones adversas,
con el fin de tomar decisiones al respecto.

Las vacunas, como todos los medicamentos, pueden desencadenar reacciones adversas.

En el caso concreto de AstraZeneca, tras la vacunaciéon pueden aparecer reacciones
generalmente leves, como dolor local, febricula, escalofrios, dolores musculares, dolor de cabeza
o malestar, tal como indica la ficha técnica. En los ensayos clinicos estas reacciones fueron mas
comunes tras la primera dosis y se resolvieron de forma espontdnea en las primeras 12-24 horas.

La semana pasada (11 de marzo), las autoridades sanitarias de Austria y Dinamarca inmovilizaron,
de manera preventiva, un lote de la vacuna de AstraZeneca después de la notificacion de
acontecimientos adversos graves relacionados con eventos trombéticos no mas frecuentes que
los esperados en la poblacion general. Algunos paises europeos se sumaron a esta medida.

Tal y como comunicd la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) el
pasado viernes de 12 de marzo, el Comité para la Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), considerd que los beneficios de la vacuna
continuaban superando los riesgos y se podia seguir administrando mientras se finalizaba la
evaluacidn de los acontecimientos relacionados a este respecto.

A lo largo del sabado y domingo (13 y 14 de marzo), se han recibido algunas notificaciones (una
de ellas en Espafia) de un tipo especifico de acontecimiento trombdtico. Se trata de trombosis
de senos venosos cerebrales asociadas a una disminucién del nimero de plaquetas en sangre
(trombocitopenia) y que son muy poco frecuentes en la poblacién general.

En el momento actual, los casos no parecen asociados a un lote especifico.

Desde la AEMPS, en colaboracién con la Agencia Europea de Medicamentos, estdan estudiando
en profundidad de forma preventiva este tipo especifico de acontecimiento adverso para
descartar que exista una relacion con la administracion de esta vacuna.

Por tanto, en Espafia, al igual que en otros paises de nuestro entorno, se ha decidido suspender
de forma cautelar, y durante las dos proximas semanas la administracion de la vacuna de
AstraZeneca. (ver Nota de AEMPS)

Se estima que mas de 17 millones de personas han recibido la vacuna de AstraZeneca en Reino
Unido y la Unidn Europea, siendo este tipo de trombosis un acontecimiento adverso muy raro
con conocimiento de once casos notificados en el momento de la decisién de esta medida
cautelar, dos de ellos notificados hoy mismo.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-seguridad-1/el-ministerio-de-sanidad-suspende-a-partir-de-manana-y-durante-las-dos-proximas-semanas-la-vacunacion-con-la-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca

En lo que respecta a Espaia, segun el informe de actividad del 15 de marzo, se han administrado
939.534 dosis de la vacuna de AstraZeneca, habiéndose notificado hasta el momento solo un
caso en esta situacion. Lo que representa el 0,00011% de las personas vacunadas con dicha
vacuna.

La vacuna de AstraZeneca es una vacuna eficaz y segura, como indica la evidencia cientifica
actual. La vacuna confiere proteccién frente a la enfermedad por COVID-19 a las personas que
ya han recibido una primera dosis.

Es importante sefalar que tras la administracién de la vacuna de AstraZeneca se puede producir
de forma frecuente dolor de cabeza. Sin embargo, quien haya recibido la vacuna en los ultimos
14 dias y presente dolor de cabeza intenso y persistente que aumenta significativamente al
tumbarse o se asocia a alteraciones visuales u otros sintomas neuroldgicos, o si aparecen otros
sintomas de alarma, debe consultar con su centro sanitario de referencia.

Esta informacién se ira actualizando en funcién de los resultados de la revision llevada a cabo por
la AEMPS y el Comité para la Evaluacidn de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA).

La Estrategia de vacunacion frente a COVID-19 prosigue con las otras vacunas disponibles en
Espafia, manteniendo la prioridad de vacunar a las personas mas vulnerables cuanto antes.
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