Actualizacion sobre la vacuna contra la COVID-19 de AstraZeneca y la trombosis
12 de marzo de 2021

La oficina Federal de Seguridad en la Atencion de Salud de Austria (Federal Office for Safety in Health Care, BASG),
recibié dos reportes de eventos asociados a la vacunacion con un mismo lote de vacuna de AstraZeneca (ABV5300)
en un distrito del pais, por lo cual decidid, por principio de precaucién, suspender la vacunacion con ese lote de vacuna
mientras se lleva a cabo una investigacién. Los eventos ocurrieron a dos mujeres, una de ellas fue diagnosticada con
multiple trombosis y fallecié 10 dias mas tarde. La otra persona fue diagnosticada con embolia pulmonar y se encuentra
en recuperacion. Posteriormente, se reportaron dos eventos tromboembdlicos asociados al mismo lote de la vacuna.
También, se reportd una muerte en Dinamarca.

El lote ABV5300, con aproximadamente un millén de dosis, fue distribuido a 17 paises de la Unién Europea. Varios
paises han suspendido su uso e incluso el uso de la vacuna de AstraZeneca, mientras se realiza la investigacion
correspondiente, que incluye la consideracion de potenciales, pero poco probables, problemas de calidad.

Hasta el 9 de marzo se habian observado 22 casos de eventos tromboembdlicos en una poblacion de 3 millones de
vacunados con la vacuna contra la COVID-19 de AstraZeneca en el Area Econdmica Europea. A la fecha, no hay
ninguna indicacion de que la vacunacién pudo haber causado estas condiciones, las cuales no han sido listadas como
posible evento adverso de la vacuna de AstraZeneca.

El Comité de Farmacovigilancia de Evaluacion de Riesgo (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PARC, por
sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) esta realizando la
investigacion de los casos. Al momento, sefiala que no hay constancia de una relacion causal y la incidencia de eventos
tromboembdlicos en la poblacién vacunada no es mayor que la de la poblacion general.

PRAC continuard su investigacion del lote especifico, ademés de dar seguimiento a los eventos tromboembélicos y
condiciones relacionadas. EMA continuara comunicando los resultados y progresos de las evaluaciones.

La vacunacion contra la COVID-19 no reducira las muertes por otras causas. Estas, continuaran ocurriendo, incluso
después de la vacunacion, pero sin relacion causal con la misma.

Hasta el 9 de marzo, segun los datos comunicados a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) por los gobiernos
nacionales, se habian administrado mas de 268 millones de dosis de vacunas COVID-19 desde el inicio de la pandemia.
Hasta la fecha, no se ha encontrado ningtn caso de muerte atribuible a las vacunas contra la COVID-19.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-preliminary-view-suggests-no-specific-issue-
batch-used-austria

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-nachrichten/detail/zwischenfaelle-nach-impfung-mit-covid-19-
impfstoff-von-astrazeneca

https://www.sst.dk/en/English/news/202 1/Vaccination-with-the-COVID- 19-vaccine-from-AstraZeneca-is-put-on-hold-until-
further-notice

Organizacion v"@mganizacién Condcelo. Prepérate. Actua.

S:Wgns'gmcjma &% Mundial de la Salud

= www.paho.org/coronavirus
oramarecov s AMEricas



https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-preliminary-view-suggests-no-specific-issue-batch-used-austria
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-preliminary-view-suggests-no-specific-issue-batch-used-austria
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-preliminary-view-suggests-no-specific-issue-batch-used-austria
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-nachrichten/detail/zwischenfaelle-nach-impfung-mit-covid-19-impfstoff-von-astrazeneca
https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-nachrichten/detail/zwischenfaelle-nach-impfung-mit-covid-19-impfstoff-von-astrazeneca
https://www.sst.dk/en/English/news/2021/Vaccination-with-the-COVID-19-vaccine-from-AstraZeneca-is-put-on-hold-until-further-notice
https://www.sst.dk/en/English/news/2021/Vaccination-with-the-COVID-19-vaccine-from-AstraZeneca-is-put-on-hold-until-further-notice
https://www.sst.dk/en/English/news/2021/Vaccination-with-the-COVID-19-vaccine-from-AstraZeneca-is-put-on-hold-until-further-notice

Reacciones alérgicas a las vacunas de mARN

12 de marzo de 2021

En Estados Unidos la anafilaxia por distintas causas podria afectar a mas del 1% de la poblacién. Estudios indican que
la anafilaxia después de la vacunacion, como la vacuna contra la influenza, puede oscilar con valores de alrededor de
1.3 casos por millén de dosis.

Hasta el 10 marzo del 2021, se habian administrado mas de 95 millones de dosis de vacunas contra la COVID-19 en
base a ARNm en Estados Unidos. Las notificaciones realizadas al Centro para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) y a la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) de las personas que sufrieron anafilaxia luego de vacunarse contra la COVID-19
son de 2 a 5 casos por cada millén de vacunados en Estados Unidos.

Una reciente publicacion presenta un estudio prospectivo de cohorte en trabajadores de la salud, que incluyé a mas
de 60.000 participantes y muestra que el 98% de los vacunados no tuvieron ningun sintoma de reaccion alérgica
luego de recibir cualquiera de las dos vacunas de mARN. El otro 2% reportaron algin sintoma de alergia, mientras
que reacciones severas como anafilaxia ocurrieron en un 2.47 por 10.000 vacunados. Este nimero es mucho mas alto
que el informado previamente por el CDC (0.025-0.11/10.000 vacunados) que usa un sistema de notificacién
espontanea y pasiva. Una parte importante de los vacunados en el mencionado estudio que presentaron anafilaxia
tenian historia de alergias. El 31% de ellos ya habian tenido anafilaxia previa.

Las distintas metodologias hacen dificil una comparacion de datos al momento. De cualquier manera, el riesgo de
anafilaxia por la aplicacion de una vacuna de mARN es bajo comparado con otras exposiciones.

Teniendo en cuenta que en Estados Unidos aproximadamente un 5% de los adultos tienen alergia severa a algunas
comidas y un 1% tiene historia de reacciones severas a medicamentos, es fundamental implementar medidas de
mitigacién de riesgo que comiencen con una mejor verificacion de las contraindicaciones y precauciones de las vacunas
por parte del personal de salud, y la incorporacién de los suministros necesarios para poder manejar la anafilaxia en
caso de que ocurra en el lugar de vacunacion.
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