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No se ha identificado en Espafa o en la Union Europea ninguna posible
reaccion adversa hasta ahora desconocida que pueda ser motivo de
preocupacion.

A la fecha de cierre de este informe (12 de enero), se habian vacunado en Espana
494.799 personas, habiéndose recibido 374 notificaciones de acontecimientos
adversos. Los mas frecuentes incluian acontecimientos relacionados con
trastornos generales (fiebre, malestar), sistema nervioso central (cefalea,
mareos) y aparato digestivo (nduseas, diarrea).

La AEMPS seguird informando de los acontecimientos notificados y de

cualquier nueva informacién relevante que pudiera surgir sobre posibles nuevas
reacciones adversas de estas vacunas.
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s ' Introduccién y

El presente informe incluye datos de los acontecimientos adversos ocurridos tras la vacunacion con
vacunasfrenteala COVID-19, notificados en Espana hasta el 12de enero de 2021. Adicionalmente, también
se han incorporado respuestas a preguntas frecuentes sobre la seguridad de este tipo de vacunas, que
se iran actualizando periddicamente segun sea necesario.

A fecha 12 de enero de 2021, se habian autorizado en la Unidon Europea Comirnaty (BioNTech-Pfizer,
autorizada el 22 de diciembre de 2020) y COVID-19 Vaccine Moderna (autorizada el 8 de enero de 2021).
En Espana se esta vacunando siguiendo una estrategia de vacunacion unica en todas las CC.AA., cuyo
contenido se puede ver en el siguiente enlace: https://Mwww.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/covid19/COVIDI9_Vacunacion.htm. Desde el inicio de la campafa de
vacunacion en Espana el 27 de diciembre de 2020 hasta el 12 de enero de 2021, se ha administrado
unicamente Comirnaty. Esta vacuna esta indicada para la inmunizaciéon activa para prevenir la COVID-19
causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 16 anos de edad y mayores. La ficha técnica y prospecto
de estasvacunas se pueden consultar en el Centro de Informacion Online de Medicamentos de la AEMPS

(CIMA).

Espafa, junto con el resto de paises de la Union Europea, coordinados por la Agencia Europea de
Medicamentos, esta realizando unavigilancia estrecha para detectary evaluar posibles nuevas reacciones
adversas no identificadas durante los ensayos clinicos de las vacunas frente a la COVID-19.
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N 4

4 Acontecimientos adversos
" notificados en Espaia tras la
. vacunacioén (SEFV-H) Y,

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), integrado por
los Centros Autonomicos de Farmacovigilancia y coordinado por la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), realiza una valoracion permanente de los acontecimientos adversos
notificados en Espana tras la vacunacion. Estos acontecimientos adversos se registran en la base de
datos FEDRA y el objeto de su analisis es identificar posibles nuevas reacciones adversas que deben
someterse a una evaluacion mas amplia y profunda en la Union Europea para tener la confirmacion de
gue son ocasionadas por la vacuna.

Es esencial tener presente que un acontecimiento adverso es cualquier problema de salud que ocurre
después de |la vacunacion, sin que necesariamente tenga que estar ocasionado por la vacuna, ya que
puede tratarse de problemas médicos que coinciden en el tiempo o que estén relacionados con el propio
acto de la vacunacion.

Los datos que se presentan recogen las notificaciones recibidas en Espana de acontecimientos
adversos ocurridos tras la vacunacion frente a la COVID-19 y no se pueden considerar sospechas de
reacciones adversas debidas a la vacuna.

Encontrara mas informacién sobre qué es un acontecimiento adverso y como se deben de interpretar
estos informes en el siguiente enlace.

Acontecimientos adversos notificados en Espana desde el 27 de diciembre hasta el 12 de enero de 2021

Hasta el dia 12 de enero de 2021 se vacunaron un total de 494.799 personas, el 70% mujeres. En cuanto
a la distribucion por grupos de edad, el 62% corresponde a personas de entre 18 y 64 anos y el 38% a
mayores de 65 anos (fuente: Registro de Vacunacion, Ministerio de Sanidad).
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sexo: @ Mujer @ Hombre

il FIGURA 1

Distribucion de Mayor de 65 afios 123.987 56.169
personas vacunadas
por grupo de edad
sexo
oA 18 - 64 afios 210.068

En este periodo se han registrado en FEDRA un total de 374 notificaciones de acontecimientos
adversos, lo que corresponderia a 79 notificaciones por cada 100.000 personas vacunadas. El 91% han
sido comunicadas por profesionales sanitarios, y el 9% por ciudadanos no profesionales sanitarios.

La mayoria de los casos corresponden a mujeres (83%) y a personas de entre 18 y 64 anos (67%).

Sexo: Mujer Hombre Desconocido
lall FIGURA 2 ® Mujer @ ®

Distribucion de las Mayor de 65 afios
notificaciones de
acontecimientos
adversos por grupo 18 - 64 afios

de edad y sexo

Desconocido

VACUNAS COVID-19 INFORME DE FARMACOVIGILANCIA 5 NUMERO 1125 DE ENERO DE 2021



Las 374 notificaciones describen 831 términos, ya que un mismo caso puede contener varios términos,
por ejemplo, una persona puede haber presentado dolor en el lugar de inyeccion 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), independientemente del grupo de edad o del sexo de las personas
vacunadas.

il FIGURA 3

Numero de notificaciones por érgano o sistema y grupo de edad

Trastornos generales |GGG ) 150/77/2
Sistema nervioso NG ) o5/12/2
Gastrointestinales [N ) 66/24/2
Musculoesqueléticas |GGG ) 7 /5/2
Dermatoldgicas | ) z0/2/2

Respiratorias [ 18/10/1 @ 18 - 64 aiios
Inmunolégicas [l 8/1 @ Mayor de 65 afios
Vasculares Il 8/3/1 @ pesconocido

Cardiacas i) 7/4/1
Infecciosas PWs/6
Psiquiatricas ) 5/3/1
Oculares B 4/1/1
Sanguineas Pz /1
Exploraciones ) 1
Lesiones, intoxicaciones ) 1
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il FIGURA 4

Numero de notificaciones por érgano o sistema y sexo

Trastornos generales D 188/ 41
Sistema nervioso D o7/2
Gastrointestinales ’ 80/1/1
Musculoesqueléticas » s7/7
Dermatoldgicas Ps6/a
Respiratorias D 26/3 Mujer

Cardiacas ) nn .
Vasculares =~ ) 1/1 Hombre

Inmunoldgicas 9 . Desconocido
Psiquiatricas ) /1
Infecciosas = D 6/5
Oculares ) 5/1
Sanguineas )3/
Exploraciones 1
Lesiones, intoxicaciones @ 1
0 50 100 150 200 250

Para informaciéon mas detallada pueden acceder al informe dinamico a través del
siguiente enlace.
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La mayor atencién en este periodo de tiempo ha estado centrada en los casos de anafilaxia, una reaccion
adversa conociday referenciada en la ficha técnicay el prospecto de Comirnaty. Una revision reciente del
Center for Disease Control and Prevention de Estados Unidos estima una tasa de anafilaxia de 11.1 casos
por millon de dosis administradas', en base a las notificaciones recibidas que cumplen con la definicidon
de anafilaxia establecida (Brighton Collaboration?). En Espana, durante el periodo analizado en este
informe, se han identificado 4 casos que cumplen estos criterios de anafilaxia. Todos ellos ocurrieron en
mujeres que se recuperaron o estaban en recuperacion tras recibir el tratamiento correspondiente. En 3
de los casos constaban antecedentes personales de reaccion alérgica.

La anafilaxia es una reaccion alérgica grave muy poco frecuente que afecta simultdaneamente a varios
organos, principalmente piel, sistema circulatorio y respiratorio. Los principales signos o sintomas
incluyen urticaria o eritema generalizado, prurito generalizado con erupcion, angioedema, hipotension,
taquicardia, disminucion o pérdida de conciencia, sibilancias, estridor, inflamacion de las vias respiratorias
superiores o dificultad respiratoria. Generalmente aparece a los 15-30 minutos tras el contacto con el
agentedesencadenanteytiene una progresion rapida. Lossintomas puedensergravesoamenazarlavida,
por lo que es esencial el tratamiento inmediato con adrenalina. Es importante diferenciar una reaccion
alérgica de un cuadro vasovagal, ya que comparten algunos sintomas, y de otro tipo de reacciones.
Encontrara recogida de forma resumida las caracteristicas que pueden ayudar a diferenciarlos en el
siguiente enlace.

Recuerde las recomendaciones de la ficha técnica para identificar estas reacciones y tratarlas
precozmente:

Vigilar la posible aparicion de sintomas o signos sugestivos de anafilaxia en |la persona vacunada
durante al menos 15 minutos tras la vacunacion.

Disponer en los puntos de vacunacion de la medicacion necesaria para su tratamiento, incluyendo
siempre adrenalina, y acceso médico inmediato en caso de que se produzca una reaccion alérgica
tras la administracion de la vacuna.

Novacunara personasquetengan hipersensibilidad al principioactivooaalgunode susexcipientes.
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Ademas, la AEMPS recomienda no administrar una segunda dosis de |la vacuna a aquellos pacientes
gue hayan presentado una reaccion alérgica clinicamente relevante (anafilaxia, angioedema, urticaria
generalizada, manifestaciones respiratorias como asma o rinitis) tras recibir la primera dosis y derivar al
paciente a un servicio de alergologia para estudio. Es importante advertir a las personas vacunadas de

gue, en caso de aparicion de algun sintoma o signo de reaccién alérgica tras el periodo de observacion,
soliciten atencion médica.

Pueden ampliar esta informacion en https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/covid19/COVID19_Vacunacion.htm y en las Recomendaciones FACME
para la vacunacion frente a COVID-19 en grupos de potencial riesgo.

» Agradecemos su colaboracion notificando los acontecimientos adversos tras la
vacunacion frente a la COVID-19.

P Sitiene que priorizar recuerde que, al igual que con los otros medicamentos, interesan
especialmente los acontecimientos adversos graves o no conocidos.

» Para mas informacién sobre la notificacion de acontecimientos adversos, pulse el
siguiente enlace.
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- @ Respuestas a preguntas
- frecuentes sobre seguridad de

. las vacunas frente a COVID-19 y

A continuacion, encontrara respuestas a preguntas formuladas frecuentemente en relacion con la
seguridad de las vacunas. Las preguntas de esta seccion se iran incluyendo en el apartado de la web
de la AEMPS de respuestas a preguntas frecuentes relacionadas con la seguridad de vacunas frente
a_la COVID-19. También se pueden consultar otras preguntas y respuestas sobre la vacunacion en los
siguientes enlaces institucionales:

Ministerio de Sanidad

Gobierno de Espana

¢cPueden provocarme reacciones adversas las vacunas frente
a la COVID-19?

Al igual que todos los medicamentos, las vacunas pueden provocar reacciones adversas. No obstante, en
los estudios clinicos realizados para su autorizacion, se ha observado que la mayoria de ellas son leves, de
corta duracién y no todas las personas las sufren.

Enlasvacunas paralas que se necesitara recibir dos dosis, aunque después de recibir la primera aparezca
algun efecto adverso leve, no deje de administrarse la segunda, ya que si bien con la primera dosis se
consigue cierto grado de proteccion frente al virus, solo estara realmente protegido cuando reciba la
segunda dosis.
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Las reacciones adversas mas frecuentes identificadas para las vacunas frente a la COVID-19 actualmente
autorizadas incluyen:

e Sensacidn (que suele ser mas intensa durante las primeras 24-48h) de dolor, pesadez y/o sensibilidad
en el brazo donde se le puso la inyeccion

e Cansancio, dolor muscular

e Dolor de cabeza

e Malestar general y sintomas leves similares a los de la gripe

e Nauseas

e Fiebre

También puede aparecer inflamacién de los ganglios unos dias después de la vacunacion que puede

prolongarse hasta dos semanas. Es una reaccion esperable y constituye una senal de que el sistema
inmunologico esta respondiendo a la vacuna.

En cualquier caso, estos sintomas son leves y suelen durar unos dias. Si se prolongan en el tiempo o se
agravan no dude en consultar a su médico.

Puede conocer con mas detalle las reacciones adversas que se han descrito para cada una de las vacunas
frente a la COVID-19 consultando su ficha técnica y su prospecto, disponibles en la pagina web de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIMA). Ademas, esta Agencia elaborara
notas informativas especificas cuando tenga que comunicar nueva informacion relevante sobre la
seguridad de estas vacunas.

19/01/2021
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¢Cudleselperiododetiempoenel que puedo esperarque aparezca
alguna reaccion de la vacuna?

Lo mas usual es que las reacciones adversas debidas a las vacunas aparezcan durante los primeros
dias tras recibir la misma, siendo excepcional que pudieran aparecer después de los primeros meses
tras vacunarse. En cualquier caso, se sigue vigilando la seguridad de la vacuna de forma continua para

detectar reacciones adversas muy poco frecuentes, las que pudieran ocurrir en poblaciones no incluidas
en los ensayos clinicos o aquellas que pudiesen ocurrir tras periodos mas prolongados.

19/01/2021

cPuedo considerar que lo que me ocurra en los primeros meses
tras recibir la vacuna es debido a la misma?
No, los problemas de salud que ocurran tras recibir la vacuna no significa que estén causados por ellg;
puede tratarse de acontecimientos que hubieran ocurrido igualmente sin haber recibido la vacuna. A
modo de ejemplo, por cada millén de habitantes en el afno 2018 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

- 580 nuevos casos de diabetes mellitus

Fuentes de datos: Cdlculo de ingresos hospitalarios: datos de 2018 del Registro de Actividades de Atencion Especializada-RAE-
CMBD, Subdireccion General de Informacion Sanitaria y datos del INE para poblacion residente en Esparnia. Calculo nuevos
casos diagnosticados: datos del programa BIFAP 2018.

En personas mayores de 75 anos, estos numeros son mas elevados.
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Actualmente, la AEMPS dentro de un gran proyecto europeo, el proyecto ACCESS, y con los datos del
Programa BIFAP, se estan calculando las frecuencias de aparicion de los acontecimientos adversos de
especial interés para el seguimiento de la seguridad de las vacunas. Esto permitira posteriormente vigilar
sien la poblacion que reciba la vacuna estas frecuencias se modifican o si el nUmero de acontecimientos
adversos que se reciban superan los casos esperados.

29/12/2020

cComo se investiga que los acontecimientos adversos que ocurren
tras la vacunacion son debidos a la administraciéon de la vacuna?

De esto se encarga la farmacovigilancia. Todas las notificaciones de acontecimientos que se reciben
se analizan exhaustivamente, revisando con detalle si existen otros factores que puedan haberlos
causado y si el numero de casos que se notifican es mayor que el que se esperaria que ocurrieran si no
se hubiese administrado la vacuna. Esto ademas se complementa con una evaluacidon mas amplia en
la red de agencias de la Union Europea dentro del Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia, comité que coordina la Agencia Europea de Medicamentos. En esta evaluacion se
tienen en cuenta todos los datos disponibles a nivel mundial. Las recomendaciones que se deriven de
esta evaluacion se aplican en todos los paises de la Unidn Europea y las nuevas reacciones adversas que
se hayan confirmado se incluyen en la ficha técnica y prospecto de la vacuna correspondiente.

29/12/2020

.Es posible contraer la COVID-19 a través de la vacunacion?

No, no es posible contraer la COVID-19 a través de la vacunacion, ya que ninguna de estas vacunas
contiene virus vivos.

Lo que si podria suceder es que una persona vacunada frente a la COVID-19 estuviera incubando la
infeccion o estuviera pasando la enfermedad sin sintomas en el momento de recibir la vacuna. En
este caso, y puesto que las vacunas necesitan un tiempo tras su administracion para que el organismo
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desarrolle la proteccion frente al virus, esta persona podria transmitir la infeccion a otros después de
haberse vacunado, pero no por haber recibido la vacuna en si, sino por estar infectada previamente.

Tampoco hay que olvidar gue ninguna vacuna es eficaz al cien por cien; las de la COVID-19 tampoco lo
son, por lo que algunas personas podrian no generar proteccion frente al virus a pesar de haber sido
vacunadas, de tal modo que podrian contraer la enfermedad a pesar de haber recibido la vacuna.

29/12/2020

<Como puedo colaborar en la vigilancia de las vacunas frente ala
COVID-19?

Puede colaborar notificando cualquier acontecimiento adverso que ocurra después de recibir la vacuna
y que sospeche que esta relacionado con ella, bien comunicandolo a su profesional sanitario o bien
directamente a través de un formulario que encontrara en www.notificaRAM.es.

Si es profesional sanitario y tiene que priorizar la notificacion recuerde que, al igual que con el resto de
medicamentos, interesan especialmente los acontecimientos adversos graves o no conocidos.

29/12/2020

He oido que las vacunas frente a la COVID-19 con tecnologia
de ARNmM como la de BioNTech-Pfizer o Moderna han sido
fabricadas mediante una tecnologia muy novedosa y que no se
habia autorizado previamente ninguna vacuna de este tipo para
uso humano. ;Son seguras las vacunas desarrolladas con esa
tecnologia o supone un mayor riesgo con respecto a las otras?
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Es cierto que estas vacunas se han desarrollado gracias a una tecnologia muy novedosa ya que contiene
material genético del virus, su ARNm. Las vacunas de ARNm funcionan de manera diferente a como lo
hacen las vacunas tradicionales. Estas Ultimas, utilizan antigenos de virus (o bacterias) para “entrenar” al
sistema inmune de tal manera que este responda de una manera rapida si entra en contacto con el virus
(o la bacteria). Las vacunas de ARNmM por el contrario no introducen partes del virus en el organismo de
la persona vacunada, lo que hacen es proporcionar las instrucciones necesarias para que el organismo
humano produzca por si mismo los antigenos virales y genere defensas contra ellos, de tal manera que
cuando entre en contacto con el virus no se desarrolle la enfermedad. Antes del desarrollo de estas
vacunas, ya se habian realizado multiples ensayos con vacunas mRNA en animalesy algunos estudios en
pacientes. En cualquier caso, es preciso aclarar que todas y cada una de las vacunas frente a la COVID-19,
independientemente de la tecnologia con la que hayan sido fabricadas, se someten a rigurosas pruebas,
controles y estudios antes de su autorizacion.

19/01/2021

¢Esseguralavacunafrente ala COVID-19 en mujeres embarazadas
o aquellas que estén planificando un embarazo? ¢Y durante la
lactancia materna?

Aungue no hay ninguna indicacion de problemas de seguridad con la vacunacion de embarazadas,
no se dispone de la suficiente informaciéon como para recomendar la vacunacién a todas las mujeres
embarazadas. Por tanto, a la espera de la obtencion de mas datos y en base al principio de precaucion,
en términos generales, se recomienda posponer la vacunacion de las mujeres embarazadas hasta el
final de |la gestacion. En aquellos casos concretos en los que la mujer tuviese alto riesgo de exposicion
o riesgo de sufrir complicaciones en caso de contraer la COVID-19, puede valorarse la vacunaciéon de
manera individualizada. La decision de la mujer debe ser voluntaria e informada en funcion de sus
circunstancias especificas.
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Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de |la vacuna durante la lactancia (ni sobre la produccion
de leche ni sobre el lactante). Teniendo en cuenta que el tipo de vacunas actualmente autorizadas en la
Unién Europea (Comirnaty, de BioNTech-Pfizer y la vacuna frente al COVID-19 de Moderna) son vacunas
de ARNmM que no contienen virus vivos y carecen de capacidad infectiva, no se considera que puedan
suponer un riesgo para el lactante, por lo que en el caso de mujeres que amamantan y que tienen
alto riesgo de exposicion o riesgo de sufrir complicaciones por la COVID-19, al igual que en el supuesto
anterior, puede valorarse la vacunacion de la madre de manera individualizada con decision voluntaria
e informada de la mujer. No seria necesario suspender la lactancia durante los dias posteriores a la
vacunacion.

En el caso de mujeres que planean un embarazo, como medida de precaucion mientras no se disponga
de mas informacion, se recomienda esperar al menos 2 semanas tras la administracion de la segunda
dosis.
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¢Es seguro vacunar frente a la COVID-19 a las personas que estén
tomando Sintrom (o cualquier otro anticoagulante) o que tengan
problemas de coagulacion?

Laspersonasentratamientocronicoconanticoagulantes(Sintromuotros)oque presentenalguntrastorno
de coagulacion pueden vacunarse frente a la COVID-19, ya que esto no supone una contraindicacion para
la vacunacion. No obstante, se deben tomar ciertas precauciones en el momento de la administracion
de la vacuna para evitar la aparicion de hematomasy se debe consultar previamente con el médico para
valorar el riesgo de hemorragia segun la situacion de cada paciente.
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.Es seguro vacunar frente a la COVID-19 a las personas alérgicas?

La ficha técnica indica que la vacuna estd contraindicada en personas alérgicas a alguno de los componentes de la
misma. Tampoco se debe administrar si se ha sufrido una reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una dosis previa de la
vacuna frente a la COVID-19. Puede consultarse la lista de excipientes y principios activos de las vacunas autorizadas
en su prospecto, publicado en la web del Centro de Informacion Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

La AEMPS recomienda no administrar una segunda dosis de la vacuna a aquellos pacientes que hayan presentado una
reaccion alérgica clinicamente relevante (anafilaxia, angioedema, urticaria generalizada, manifestaciones respiratorias
COMOo asMma o rinitis) tras recibir la primera dosis y derivar al paciente a un servicio de alergologia para estudio.

La vacunacion no esta contraindicada en personas con alergias alimentarias, a medicamentos, animales, insectos,
alérgenos del ambiente o latex.

Encualquier caso, es necesariodisponerde medicacion para el tratamiento de una reaccion alérgicay acceso a atencion
meédica inmediata en los puntos de vacunacion y se debe garantizar una vigilancia de la persona vacunada durante un
periodo de tiempo adecuado. Como medida de precaucion general, tras la administracion de la vacuna, se mantendra
bajo observacion a todos los vacunados durante al menos 15 minutos. En personas con alergias a otras vacunas o a
medicamentos con otros componentes diferentes a los de la vacuna frente a la COVID-19, deberd administrarse con
precaucion manteniendo a los vacunados bajo observacion durante un tiempo mas prolongado.
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» Para recibir proximos Informes de Farmacovigilancia de Vacunas
COVID-19, suscribase aqui.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/listas-de-correo-electronico/alta-en-la-suscripcion/
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