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La autorizacion “urgente” de las diversas vacunas frente a la
infeccion por el coronavirus SARS-CoV-2 obliga a reforzar las
actividades de farmacovigilancia. Su utilizacién de manera
universal exige establecer sistemas de deteccion temprana
de posibles reacciones adversas graves o desconocidas

La Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), en
coordinacién con las 26 agencias na-
cionales europeas, junto con la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) ha
informado sobre la organizacion de un
plan de seguimiento de la seguridad

de las vacunas frente a la COVID-19,
infeccion pandémica provocada por el
coronavirus SARS-CoV-2.

Como todos los medicamentos antes
de su comercializacién, las vacunas
frente a la COVID-19, se han estudiado
en un nimero de sujetos muy elevado
y, en el momento de su uso, se dis-
pone de informacioén de varios meses
de seguimiento. Ello permite conocer
las reacciones adversas frecuentes

que se presenten en los 2-3 primeros
meses, periodo en el que normalmente
ocurren la mayoria de las reacciones
adversas de las vacunas. Puesto que

la administracion de vacunas puede
conllevar no solo efectos secundarios
relacionados con el antigeno vacunal,
sino también con sus excipientes o con
errores programaticos (como los rela-
tivos a la cadena del frio o durante su
inoculacion), en farmacovigilancia de
vacunas no solo se habla de reacciones
adversas al medicamento (RAM), sino
de eventos supuestamente asociados a
la vacunacién o inmunizacion (ESAVI).
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Con estas vacunas, como con to-

dos los medicamentos, dado que se
administraran a una gran poblacion
en un periodo corto de tiempo, es
necesario establecer mecanismos de
vigilancia estrecha para poder iden-
tificar posibles nuevas RAM o ESAVI
que, al ser infrecuentes, no se hayan
podido identificar durante los amplios
ensayos clinicos realizados en un
numero alto de voluntarios (de 20.000
a 45.000), asi como aquellas que ex-
cepcionalmente pudieran aparecer de
forma tardia tras la vacunacion.

El plan de vigilancia para estas vacu-
nas incluye la descripcién y organi-
zacion de las distintas actividades de
farmacovigilancia que seran puestas
en marcha. Dicho plan se puede
consultar en detalle en la web de la
AEMPS, en una seccion especifica,
“Vacunas COVID-19”, con permanen-
tes actualizaciones. A continuacion, se
indican de forma resumida las activi-
dades principales:

* En el Sistema Espafol de Farmaco-
vigilancia de Medicamentos de uso
Humano (SEFV-H), coordinado por
la AEMPS, se priorizara el registro y
se analizara permanentemente los
acontecimientos adversos (ESAVI)
notificados en Espafia. Este es el
método mas agil para identificar a
través del analisis de estos datos,

previamente. Las agencias nacionales reguladoras de la
Unidén Europea, como la AEMPS (Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios), han acordado un plan de
farmacovigilancia, coordinado en el seno de la EMA (Agencia
Europea de Medicamentos).

potenciales nuevas RAM que no se
hayan podido identificar, por su
baja frecuencia, durante los am-
plios ensayos clinicos realizados.
Se promocionara la notificacion de
sospechas de RAM o ESAVI a través
de diferentes medios.

La AEMPS, en caso necesario, cons-
tituird un comité de expertos para
valorar la caracterizacion clinica y
el diagnostico diferencial de casos
complejos. Su composicion sera
variable en funcién de las areas de
conocimiento necesarias en cada
caso concreto.

Se realizaran estudios que comple-
menten los datos de notificacion es-
pontanea realizando una vigilancia a
tiempo real con la participacion en
dos proyectos europeos financiados
por la EMA y utilizando los datos de
la plataforma BIFAP (http: //www.
bifap.org/), para caracterizar de
forma mas detallada las posibles
RAM, estimando su frecuencia e
identificando factores que predis-
pongan a su aparicion.

Para que tanto los profesionales
sanitarios como los ciudadanos
dispongan de informacién actua-
lizada acerca de la seguridad de
las vacunas frente a la COVID-19,
se preve realizar diversas acciones
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informativas aportando informacion
sobre las evaluaciones que se lleven
a cabo, respuestas a las preguntas
mas frecuentes e informes peri6-
dicos de los ESAVI notificados en
Espafa con instrucciones para su
correcta interpretaciéon. También se
difundiran notas informativas cuan-
do la circunstancia asi lo requiera.

Toda la informacién que vaya reca-
bandose a nivel mundial se evaluara
en el Comité Europeo para la Evalua-
cion de Riesgos de Farmacovigilancia
(PRAC), comité cientifico coordinado
por la EMA en el que participan téc-
nicos de las 27 agencias nacionales de
medicamentos de todos los paises de
la UE. Adicionalmente, se evaluaran
todos los datos de los que los labora-
torios titulares de las vacunas tengan
conocimiento, que deberan presen-
tarlos mensualmente.

Se debe tener en cuenta que cual-
quier acontecimiento adverso que
ocurra tras la vacunacion no tiene
necesariamente que estar causado
por la vacuna. Muchos de ellos seran
problemas médicos que hubieran
ocurrido igualmente si no hubiese
sido vacunado. A modo de ejemplo,
por cada millon de habitantes en el
ano 2018, en Espana, se produjeron en
un periodo de dos meses:

» 205 ingresos hospitalarios debidos a
un infarto agudo de miocardio,

» 357 ingresos hospitalarios debidos
a una enfermedad cerebrovascular
aguda,

» 77 ingresos hospitalarios debidos
a asma,

* 123 nuevos casos de epilepsia o
convulsiones,

* y 580 nuevos casos de diabetes
mellitus.

En personas mayores de 75 afios,
estos nimeros son incluso mas ele-
vados. Por tanto, los acontecimientos
o problemas médicos en personas
vacunadas requeriran de una evalua-

cién detallada para comprobar que la
vacunacion ha sido un hecho causal o
ha sido casual.

A fecha 12 de enero de 2021, se habian
autorizado en la Unién Europea dos
vacunas: Comirnaty® (Pfizer-BioN-
Tech, autorizada el 22 de diciembre
de 2020) y COVID-19 Vaccine Mo-
derna® (autorizada el 8 de enero de
2021). En Espaia se esta vacunando
siguiendo una estrategia de vacuna-
cion Gnica en todas las Comunidades
Autonomas. Desde el inicio de la
campana de vacunacion en Espana el
27 de diciembre de 2020 hasta el 12
de enero de 2021, se ha administra-
do Gnicamente Comirnaty®. En este
periodo se han vacunado un total

de 494.799 personas, el 70% muje-
res. En cuanto a la distribuciéon por
grupos de edad, el 62% corresponde
a personas de entre 18 y 64 afos y

el 38% a mayores de 65 ano. En este
periodo se han registrado en FEDRA
(base de datos del SEFV-H) un total
de 374 notificaciones de aconteci-
mientos adversos, lo que correspon-
deria a 79 notificaciones por cada
100.000 personas vacunadas. El 91%
han sido comunicadas por profesio-
nales sanitarios, y el 9% por ciuda-
danos no profesionales sanitarios.
Las 374 notificaciones incluyen 831
términos descriptores de aconteci-
mientos adversos, ya que un mismo
caso puede contener varios térmi-
nos, por ejemplo, una persona puede
haber presentado dolor en el lugar
de inyeccién, mareos y fiebre tras la
administracion de la vacuna.

Los trastornos generales como fiebre
o malestar general han sido los mas
frecuentemente notificados, seguidos
de los trastornos del sistema nervioso
(mayoritariamente cefaleas y mareos)
y gastrointestinal (principalmente
nauseas y diarrea), independiente-
mente del grupo de edad o sexo de las
personas vacunadas.

En los primeros dias de enero surgio
la noticia de la muerte de al menos
23 adultos mayores en Noruega. Es
posible que también existan casos

de fallecimientos de adultos mayores
en otros paises que se encuentren
vacunando. Como contexto hay que
indicar que hay mas de 200.000
adultos mayores en Noruega, siendo
el 3,7% de la poblacion. En Noruega
fallecen alrededor de 340-400 adultos
mayores por semana, en residencias y
hospitales de cuidados cronicos. Por
lo que estos decesos podrian estar en
las frecuencias habituales, en linea
con lo comentado anteriormente
sobre epidemiologia de problemas
médicos. Algunas de las personas
tenian mas de 90 afios y estaban en
situacion clinica de gran fragilidad. El
subcomité del Comité Global Asesor
sobre Seguridad de Vacunas (GACVS)
de la OMS concluy6 en una reuniéon
virtual del 19 de enero que los datos
no suponen un incremento inespe-
rado -o debido a la vacuna- de los
decesos esperables en este contexto.
Una medida a tener en cuenta en este
sentido es realizar un balance sobre
los beneficios y riesgos en personas
adultas mayores en estado de salud
extremadamente fragil o en estado
terminal, en los que la vacunacion
podria tener un beneficio marginal.

La AEMPS publicara informes periodi-
cos con los datos mas sobresalientes
de las notificaciones recibidas en

el SEFV-H o de interés sanitario en
otros paises.

La AEMPS, como el resto de agencias
reguladoras nacionales europeas,
recomienda:

* Notificar los acontecimientos ad-
versos tras la vacunacion (ESAVI) de
los que tenga conocimiento, pues
permitira ayudar a identificar posi-
bles nuevas RAM. Lo puede hacer a
través de la web www.notificaram.es o
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por cualquier otro medio que su Cen-
tro Autonémico de Farmacovigilancia
haya puesto a su disposicion. Se puede
consultar mas informacioén general so-
bre notificacion en el enlace de “Noti-
ficacion de acontecimientos adversos
con las vacunas frente a la COVID-19”
(https: //www.aemps.gob.es/medica-
mentosUsoHumano/vacunas/docs/
Notificacion-acontecimientos-adver-
50s.pdf?x98091&x95597).

Las notificaciones deben estar bien
documentadas para poder reali-
zar un analisis adecuado de estos
acontecimientos adversos. Por lo
tanto, es importante que se incluyan
de manera sistematica el nombre y
numero de lote de la vacuna admi-
nistrada, asi como otros detalles
del paciente, del acontecimiento
adverso y de otras morbilidades y
tratamientos que esté recibiendo el
paciente, tales como:

- Edad y sexo del paciente.
- Fecha(s) de vacunacion.

- Fechas de inicio y fin del acontecimien
to adverso (ESAVI/RAM).

- Su descripcién clinica y resultado de
pruebas diagnosticas, antecedentes

médicos.

- Otra medicacién que estuviera toman-

do en el momento o hasta 3 meses antes.

- La gravedad del acontecimiento adver-

so y el resultado de pruebas diagnosticas.

* La informacion sobre la vacunaciéon
debe quedar registrada en la historia
clinica de la persona vacunada para
que la vigilancia de la seguridad de
estas vacunas pueda realizarse con
la mejor informacion.

La AEMPS también ha reunido las
siguientes recomendaciones para los
ciudadanos:

* El proceso de evaluacion y autoriza-
cion de las vacunas frente a la CO-
VID-19 implica que los beneficios de
la inoculacion de las mismas superan
ampliamente los riesgos conocidos.

¢ La AEMPS, en coordinacion con
todas las agencias nacionales eu-
ropeas, ha establecido un plan de
vigilancia de la seguridad de estas
vacunas para identificar posibles
reacciones adversas no conocidas
hasta el momento, por ser muy poco
frecuentes y, en este caso, poder es-
tablecer las medidas necesarias para
prevenir su aparicion.

* Lavigilancia de la seguridad de estas
vacunas se lleva a cabo de forma
coordinada y colaborativa entre todas
las agencias de medicamentos de la
UE y se analizan los datos de segu-

Notificacion de acontecimientos
adversos con las vacunas

frente a la COVID-19
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ridad recogidos a nivel mundial por
la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y por la EMA, después del ini-
cio de las camparias de vacunacién.

Se deben comunicar a su profesio-
nal sanitario (médico, farmacéutico
o enfermero) los acontecimientos
adversos que pudieran aparecer
después de haber recibido la va-
cuna. También puede notificarlos
usted directamente en la web www.
notificaram.es. Puede consultar
informacion detallada sobre notifi-
cacion en el enlace de “Notificacion
de acontecimientos adversos con
las vacunas frente a la COVID-19”
(https: //www.aemps.gob.es/me-
dicamentosUsoHumano/vacunas/
docs/Notificacion-acontecimien-
tos-adversos.pdf?x98091&x95597).

Debe de tener en cuenta que
cualquier acontecimiento adverso
que ocurra tras la vacunacion no
tiene necesariamente que estar
causado por la vacuna. Muchos de
ellos seran problemas médicos que
hubieran ocurrido igualmente si no
hubiese sido vacunado.

www.notificaRAM.es éﬁi g
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Nuevo canal YouTube

¢Quieres saber como trabajar
de la mano de los pacientes?

Suscribete a nuestro canal youtube de

de pacientes

https://cutt.ly/BgmL2sW Farmacéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos
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