OMS:

Declaracion del subcomité COVID-19 del comité asesor
mundial sobre seguridad de las vacunas (GACVS) sobre las

sefales de seguridad relacionadas con la vacuna frente a la
COVID-19 de AstraZeneca

La OMS, a través de su comité asesor de vacunas (GACVS),
publicd sus conclusiones sobre las sefales de seguridad de
la vacuna de AstraZeneca, afirmando que los beneficios de

a nivel global.

vacunacion superan los riesgos detectados, en esta situacion

La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), mediante el subcomité CO-
VID-19 del Comité Asesor Mundial
sobre Seguridad de las Vacunas (GA-
CVS), también se ha declarado a favor
de mantener la inmunizacién con la
vacuna frente COVID-19 Vaxzevria®,
de AstraZeneca, en esta situacion
pandémica. A fecha 17 de marzo de
2021, se habian reportado mas de 120
millones de casos de infecciones por
COVID-19, con mas de 2 millones de
muertes, a nivel mundial. La vacuna-
cion sigue siendo una herramienta
fundamental para ayudar a prevenir
mas enfermedades y muertes, y para
controlar la pandemia.

Hasta ahora, se han administrado mas
de 20 millones de dosis de la vacuna
Vaxzevria® en Europa, y también se
han administrado mas de 27 millones
de dosis de la vacuna Covishield®
(vacuna de AstraZeneca en colabora-
cion con el Serum Institute of India)
en India.

El subcomité COVID-19 del GACVS se
reuni6 virtualmente los dias 16 y 19 de
marzo de 2021 para revisar la infor-
macion y los datos disponibles sobre
eventos tromboembdlicos (coagulos
de sangre) y trombocitopenia (plaque-
tas bajas) después de la vacunaciéon
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con la vacuna Vaxzevria®. Reviso los
datos e informes de ensayos clinicos
basados en datos de seguridad de Eu-
ropa, Reino Unido e India, y también
la Vigibase, la base de datos mundial
de la OMS de casos de sospechas de
reacciones adversas o informes de
seguridad de casos individuales (ICSR,
por sus siglas en inglés).

En base a la detallada revision cien-
tifica de la informacién disponible,
el subcomité llego6 a las siguientes
conclusiones y recomendaciones:

* Lavacuna de AstraZeneca (incluida
la Covishield®) sigue teniendo un
perfil beneficio-riesgo positivo, con
un enorme potencial para prevenir
infecciones y reducir las muertes en
todo el mundo.

* Los datos disponibles no sugieren
ningn aumento general de las
condiciones de coagulacion, como
trombosis venosa profunda o embo-
lia pulmonar después de la admi-
nistraciéon de estas vacunas frente a
COVID-19. Las tasas notificadas de
eventos tromboembolicos después
de la administracion de las vacunas
estan en linea con el niimero espe-
rado de diagnosticos de estas afec-
ciones. Ambas condiciones ocurren

pandémica, cuando ya se han alcanzado mas de 120 millo-
nes de contagios identificados y mds de 2 millones muertos

naturalmente y no son infrecuentes.
También ocurren como resultado de
la propia patologia COVID-19. Las
tasas observadas han sido menores
a las esperadas para tales eventos.

Si bien también se han notificado
eventos tromboembdlicos muy
raros y inicos en combinaciéon con
trombocitopenia, como la trom-
bosis del seno venoso cerebral
(TSVC), después de la vacunacion
con la vacuna de AstraZeneca en
Europa, no es seguro que hayan
sido causados por la vacunacion. El
Comité de Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) de la
Agencia Europea de Medicamentos
ha revisado 18 casos de TSVC de
un total de mas de 20 millones de
vacunas con la vacuna Vaxzevria®
de AstraZeneca en Europa. En este
momento no se ha establecido una
relacion causal entre estos eventos
raros/infrecuentes.

Se debe ofrecer formacion adecuada
a los profesionales de la salud y a las
personas que se vacunan para reco-
nocer los signos y sintomas de todos
los eventos adversos graves después
de la vacunacion con todas las vacu-
nas frente a COVID-19, de modo que
las personas puedan buscar y recibir
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atencion y tratamiento médico opor-
tuno y relevante.

¢ El subcomité COVID-19 del GACVS

recomienda que los paises contintien
monitorizando la seguridad de todas
las vacunas frente a COVID-19 y pro-
muevan la notificacién de sospechas
de eventos adversos (RAM o ESAVI).
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También esta de acuerdo con los pla-
nes de la EMA de seguir investigando
y monitorizando estos eventos.

El subcomité COVID-19 del GACVS
continuara revisando los datos de
seguridad de todas las vacunas frente
ala COVID-19 y actualizara cual-
quier consejo segin sea necesario. El
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ttee-on-vaccine-safety-(gacvs)-covid-19-subcommittee-on-safe-
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6 de abril de 2021).

Y ahora
también...

“Manual de vigilancia de la seguridad
de la vacuna COVID-19” de la OMS
proporciona orientacion a los paises
sobre el seguimiento de la seguridad
y el intercambio de datos de eventos
adversos para las nuevas vacunas
frente a la COVID-19.
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