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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) a través de
su comité CHMP ha evaluado los beneficios y riesgos de
vacunar con Vaxzevria®, segun el nivel de contagios (tasa
de incidencias) en poblaciones distintas y momentos dife-
rentes. Ha concluido que los beneficios de la vacunacion
con Vaxzevria® aumentan proporcionalmente a la edad

y a laincidencia del virus. Especifican que su andlisis es

El Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP, por sus siglas en in-
glés) de la EMA ha evaluado la situacion
con la vacuna frente a la COVID-19 de
AstraZeneca-Oxford, Vaxzevria®. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ha publi-
cado recientemente las conclusiones.

Vaxzevria® fue autorizada en enero de
2021 en la UE para prevenir la enfer-
medad por la infeccién por SARS-
CoV-2. Tras su autorizacion se ha ob-
servado que, muy raramente, pueden
aparecer trombosis en localizaciones
no habituales, que se acompaiian de
evidencia de consumo de plaquetas
(trombocitopenia). La evaluaciéon de
estos casos llevada a cabo en el Comité
europeo de Evaluacion de Riesgos

en Farmacovigilancia (PRAC) de la
EMA determind, no obstante, que se
mantenia un balance beneficio/riesgo
positivo de manera global. La Comision
Europea solicité entonces a la EMA un
analisis que permitiera caracterizar
mejor este riesgo en el contexto de
una situacion cambiante en funcion de
factores como la situaciéon epidemio-
logica o algunas caracteristicas de las
personas vacunadas.

El CHMP ha analizado en profundi-
dad todos los datos disponibles para
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la ficha técnica.

contextualizar el riesgo de estos casos
de trombosis y los beneficios de la
vacuna. Esta contextualizacion se ha
llevado a cabo como apoyo a las au-
toridades de Salud Publica nacionales
atendiendo a dos factores: el riesgo de
enfermedad de diferente gravedad en
los diferentes grupos de edad y las de
tasas de incidencia de la COVID-19.

Dado que este tipo de analisis es
complejo, y para poderlo abarcar en su
conjunto y proporcionar una orien-
tacion de utilidad para las decisiones
relacionadas con las campanas de
vacunacion, el CHMP ha analizado los
beneficios de la vacuna y el riesgo de
trombosis con trombocitopenia en

Unicamente una herramienta orientativa para la toma de
decisiones por parte de las autoridades de Salud Publica,
gue deben tener en cuenta factores adicionales. EL CHMP
no dispone de datos suficientes como para determinar si el
riesgo de eventos tromboticos varia con una segunda dosis,
por lo que no ha cambiado la recomendacidn establecida en

diferentes grupos de edad y en el con-
texto de tasas de incidencia mensuales
categorizadas como baja (55,/100.000
personas), media (401/100.000
personas) y alta (886,/100.000 perso-
nas), obtenidas de las incidencias de
enfermedad en la UE en septiembre de
2020, marzo de 2021 y enero de 2021,
respectivamente.

Este hecho debe ser puesto en el con-
texto del riesgo de trombosis con cifras
bajas de plaquetas (Figura 1), que es el
tipo de eventos en el que se ha fijado el
comité, para lo que el CHMP ha publica-
do un anexo en el que se recogen varias
representaciones graficas de los hallaz-
gos, asumiendo una efectividad de la

Figura 1. Posibles beneficios y dafios (trombosis e ingresos en UCI) asociados

a Vaxzevria® con baja tasa de incidencia de contagios
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tos de edad como las incidencias de
enfermedad no son categorias, sino
que se trata de variables continuas que
hay que categorizar para llevar a cabo
el analisis. Ademas, no ha sido posible
proporcionar un contexto adicional

Figura 2. Posibles beneficios y dafios (trombosis e ingresos en UCI) asociados
a Vaxzevria® con tasa media de incidencia de contagios.

Para 100,000 personas con
riesgo de exposicion medio®

Ingresos a la UC| por COVID-19 prevenidos Grupo de edad Codgulos de sangre especificamente debidos a
cada 16 semanas: la vacuna :

20-29 afos
sobre los beneficios de la vacunacion
30-39 afios atendiendo al sexo, porque no se
disponia de datos suficientes de toda
40-49 afios la UE que permitieran extraer esas
50-59 an conclusiones. Por lo tanto, las conclu-
Ll siones de este analisis son orientativas,
60-69 afios estan basadas tinicamente en los datos
que estan disponibles actualmente,
y se iran actualizando conforme se
* Basade en una incidencia de coranavirus de & par 10,000 al dia, Infermacian del Reine Unido,

Figura 3. Posibles beneficios y dafos (trombosis e ingresos en UCI) asociados

a Vaxzevria® con alta tasa de incidencia de contagios.
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vacuna del 80% durante un periodo de
cuatro meses. Como medida de la gra-
vedad de la enfermedad que se previene
con la vacuna, se ha tenido en cuenta:

a) la prevencion de hospitalizaciones,

b) de ingresos en unidades de cuida-
dos intensivos (UCI), y ¢) de muertes
por COVID-19. En el anexo se incluyen,
entre otras, las figuras que se presen-
tan en este articulo, que, a modo de
ejemplo, ilustran los beneficios poten-
ciales frente a los potenciales riesgos de
trombos por la vacuna Vaxzevria® segiin
los grupos etarios diferentes, y segiin
los tres niveles de exposicion segun las
tasas de incidencia.

Se puede constatar que el riesgo (1,1)
de coagulos por la vacuna en el grupo
de personas menores de 30 afnos es
mayor que el riesgo (0,8) de ingreso en
UCI por la COVID-19 en la situacién de
riesgo bajo de exposicion y de conta-

gio por coronavirus. La decisién de no
vacunar con Vaxzevria®, u ofrecer una
segunda dosis de otra vacuna de distin-
ta plataforma, tiene explicacion cuando
hay riesgo de contagio bajo. Pero si la
tasa de incidencia de contagios es de
tipo medio o alto, es altamente reco-
mendable la vacunacion, pues el riesgo
de coagulos por la vacuna es menor que
el de ingresos en UCI por la COVID-19,
de 2,2 en situacion de riesgo medio
(Figura 2), y de 6,9 con nivel riesgo alto
de exposicion (Figura 3).

La conclusion principal obtenida de
este analisis es que los beneficios de la
vacunacién con Vaxzevria® aumentan
proporcionalmente con la edad y con
el nivel de incidencia del coronavirus.

Para interpretar adecuadamente los
datos, hay que llamar la atencion sobre
el hecho de que tanto los segmen-

disponga de ellos.

El CHMP ha utilizado los datos del
Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de Enfermedades (ECDC)

y los Estados miembros de la UE para
determinar cuantos casos de hospita-
lizacién, admisiones en UCI o muertes
ocurririan en las diferentes franjas de
edad en areas con tasas de incidencia
altas, medias y bajas. Asimismo, ha ex-
traido datos de varios estudios obser-
vacionales (Bernal et al., 2021; Vasileiou
et al., 2021) para determinar el nimero
de casos que la vacuna evitaria. Por
ultimo, a fin de estimar el riesgo de ca-
sos de trombosis con trombocitopenia
se han utilizado los datos notificados a
la base de datos europea con notifi-
caciones de sospechas de reacciones
adversas (Eudravigilance).

Existen, sin embargo, algunas incer-
tidumbres, como sucede en muchos
analisis poblacionales de este tipo. En-
tre las causas de estas incertidumbres
estan la falta de datos homogéneos en
todos los paises de la UE, los posibles
retrasos en la notificacion de aconte-
cimientos adversos, la posibilidad de
que existan acontecimientos adver-
sos que no hayan sido notificados y,
también, la limitacion de los datos de
los estudios observacionales disponi-
bles. A medida que se disponga de mas
informacion, se podran ir actualizan-
do las estimaciones tanto de riesgos
como de beneficios. La EMA publi-
cara proximamente informaciéon mas
detallada sobre las fuentes de datos y
la metodologia utilizada en un informe
de evaluacion.
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RECOMENDACIONES

rad en breve, aunque es importante
apuntar que este no constituye una
evaluacion del balance beneficio/
riesgo de la vacuna, que sigue siendo

de las autoridades de Salud Puablica de
los paises de la UE tienen en conside-
racién, ademas, otros factores adicio-
nales como la disponibilidad de otras

El informe de evaluacion del CHMP
con los datos completos se publica-
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positivo para los adultos de todos los
grupos de edad, y que las decisiones

vacunas o el hecho de que algunos de
estos factores varian con el tiempo.
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