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El Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano
(SEFV-H), integrado por los
Centros Autondmicos de
Farmacovigilancia y coordinado
por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), realiza una
valoracién permanente de los
acontecimientos adversos
notificados en Espafia tras la
vacunacion contra la COVID-19.
Estos acontecimientos adversos
se registran en la base de datos
FEDRA y el objeto de su andlisis
es identificar posibles nuevas
reacciones adversas que
deben someterse a una
evaluacién mas amplia y
profunda en la Unién Europea
para tener la confirmacion de
que son ocasionadas por la
vacunal.

La AEMPS publica
periddicamente los datos que
recogen las notificaciones
recibidas en Espafia de

acontecimientos adversos
ocurridos tras la vacunacion
frente a la COVID-19, informes
que pueden consultarse en su
pagina web?2.

Los datos que se presentan
corresponden a acontecimientos
adversos ocurridos tras la
vacunacion frente a la COVID-19
y no se pueden considerar
reacciones adversas que
necesariamente hayan sido
producidas por la vacuna, ya que
puede tratarse de problemas
médicos que coinciden en el
tiempo.

Es importante recordar también
que la notificacion de
acontecimientos adversos no es
una recogida sistematica de
datos y no es una herramienta
gue pueda utilizarse para
calcular la frecuencia de
aparicion de reacciones adversas
en las personas vacunadas, ni
para realizar comparaciones
sobre la seguridad de las
distintas vacunas.

En este articulo vamos a
revisar algunos de los datos
correspondientes a los
acontecimientos adversos
notificados tras la vacunacién
frente a la COVID-19 en la
Comunidad de Madrid cargados
en FEDRA en el periodo
comprendido entre el
27/12/2020 y el 28/02/2021.

En la Tabla 1 figuran los datos
de vacunacion con cada una de
las tres vacunas disponibles en
dicho periodo, los casos de
acontecimientos adversos
notificados y los casos
cargados en FEDRA. En dos
casos no se conoce la vacuna
que recibid. El mismo caso
puede haber sido notificado
mas de una vez por
notificadores diferentes, al
detectarlo se consolida la
informacién y en FEDRA consta
como un Unico caso. En el
periodo analizado la vacuna
con mayor nimero de dosis
administradas y de la que se

Tabla 1. Vacunas administradas y notificaciones recibidas en Madrid (28/12/2020 - 28/02/2021)

CASOS EN CASO/100.000

FEDRA VACUNADOS
PFIZER 1068 446,99
MODERNA 75 458,18
ASTRAZENECA 15 35,86
TOTAL 1158 389,73

NOT NOT/100.000 NOT/100.000
INICIALES VACUNADOS DOSIS
2154 901,52 521,72
219 1337,89 1219,31
283 676,52 676,52
2656 893,88 561,93

NOT PERSONAS DOSIS
SEGUIMIENTO VACUNADAS ADMINISTRADADAS
67 238930 412862
7 16369 17961
7 41832 41832
81 297131 472655

-

NOT: Notificaciones recibidas directamente en el Centro (incluye las ya cargadas en FEDRA, las pendientes de carga y las no validas por no contener informacion
minima para su evaluacion). NOT SEGUIMIENTO: Notificacién que contiene informacidn adicional a una notificacion inicial.
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han recibido mas
acontecimientos adversos es la
de Pfizer, seguida de la de
Moderna y la de AstraZeneca.

En el periodo analizado se han
cargado en FEDRA 1.161 casos
en los que se recogen 3.295
acontecimientos adversos. El
16% de los casos se
consideraron graves. La
distribucion por sexo y edad
tanto de los casos como de las
personas vacunadas se recoge
en la Figura 2. En cuanto a los
acontecimientos adversos
comunicados, en la Tabla 2 se
recogen los casos que contienen
los Términos agrupados de alto
nivel mas frecuentemente
notificados para las tres vacunas
utilizadas en el periodo.

A continuacién se revisan los
datos de tres grandes grupos
de problemas de entre los mas
frecuentemente notificados:

Cuadros reactogénicos

Se ha incluido cualquier caso en
el que se haya codificado al
menos uno de los siguientes
acontecimientos: Los términos
preferentes (PT) Artralgia o
Escalofrios, cualquier término
preferente incluido en el Término
agrupado de alto nivel (HLGT)
Cefaleas, o en los Términos de
alto nivel (HLT) Dolores
musculares, Trastornos asténicos
o Trastornos febriles.

En FEDRA figuran 703 casos
(61% del total del periodo) en
los que se recogen 2.507
términos preferentes. Son
adultos 663 (94,3%), de los que
537 (80,9%) son mujeres 'y 120
(18,1%) varones. Pacientes
mayores de 65 afos son 39
(5,5%), de ellos 19 (48,7%)
mujeres y 20 (51,3%) varones.
En 372 (52,9%) figura el
antecedente de haber pasado la
COVID-19. Estos cuadros se han
notificado con las tres vacunas,
con la de Pfizer 635 (90,3% del
total), con Moderna 52 (7,4%)
y con AstraZeneca 14 (2,0%),
en 2 se desconoce la vacuna
administrada.

En 580 casos sélo consta la
administracion de una dosis y en
123 figuran las dos dosis

Figura 2. Casos de acontecimientos adversos con vacunas

frente a COVID-19 notificados en Madrid y cargados en FEDRA

(27/12/2020-28/02/2021)
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administradas. Hay 65 casos en
los que consta que recibieron
las dos dosis y se comunican
acontecimientos con la segunda
dosis. En 20 casos consta
reexposicion negativa y en 10
reexposicion positiva. En 440
casos hay alguna RAM en la que
se desconoce la duracion. Hay
534 acontecimientos que
duraron entre 1 hora y 19 dias,
de ellos 415 acontecimientos se
habian resuelto en 3 o menos
dias.

Reacciones de
hipersensibilidad

Se han incluido todos los casos
en los que se ha codificado
algun término preferente
incluido en la busqueda
estandarizada en MedDRA
(SMQ) de Hipersensibilidad.
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En el periodo analizado figuran
91 casos (8% del total en el
periodo) de los que 35 se han
considerado graves (38,5%).
En 2 casos consta que se
produjo reexposicidn positiva y
en 5 reexposcion negativa.

Son adultos 83 (91,2%), de
ellos 73 mujeres (88,0%) y 9
varones (10,8%). Mayores de
65 afos figuran 8 (8,8%), 4
mujeres y 4 varones. Figuran
antecedentes de COVID-19 en
30 casos (32%) y de cuadros
previos de hipersensibilidad en
18 (19,8%), en 7 de los cuales
la hipersensibilidad es a algun
tipo de medicamento.

Este tipo de reacciones también
se han notificado con las tres
vacunas, con Pfizer 81 (89,0%
del total), con Moderna 9



(9,9%) y con AstraZeneca 1
(1,1%).

En 22 casos se recoge que se
ha administrado la segunda
dosis y en 13 de ellos la
reaccidon aparecié con la
segunda dosis. Ademas de los
dos casos con reexposicion
positiva, un caso presentd una
urticaria a las 24 horas de la
vacunacion con la primera
dosis y a las 8 horas de la
segunda dosis un cuadro de
confusion y alteracion del habla
que le durd unas horas y
alteracién de la atencion que le
durd 2 dias. Hay 19 reacciones
anafilacticas, ninguna con
reexposicion positiva, 2
ocurrieron con la segunda
dosis. De las 21 reacciones
anafilacticas en una consta
shock y en otra hipotensién.

Del total de casos de
hipersensibilidad en 27
(29,7%) se describen
erupciones, en 23 (25,3%)
urticaria, en 12 anormalidades
de la respiracion (13,2%), en
10 edema en la boca (11,0%)
y en 7 broncoespasmo (7,7%)

Reacciones en la zona de
vacunacion

Se han incluido los casos en los
que se ha codificado algun
término incluido en el HLGT de
Reacciones en la zona de
administracion.

Se han notificado 297 casos en
los que figura alguna reaccion
local, el 26% del total de casos
del periodo analizado. En 15
casos se recoge reexposicion
positiva, en 13 consta que la
reexposicion fue negativa.

Son adultos 277 (93,3%) y de
ellos son mujeres 227 (81,9%),
varones 46 (16,6%) y no
consta sexo en 4. Mayores de
65 afos figuran 16 (5,4%), de
ellos son mujeres 10 (62,5%),
varones 5 (31,3%) y se
desconoce 1. La edad es
desconocida en 4 casos, todas
mujeres.
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Tabla 2. NUumero de casos por HLT (Términos de Alto nivel)
ordenados por frecuencia de comunicacion

N® de Casos
REACCION HLT

Trastormes febriles

Cefaleas NCOC

Trastomes asténicos

Reacciones en |z zonz de vacunacién
Delores muscularas

Sintomas de niuseas y vémitos

Trastarnos del sistama linfitico NCOC

Sensacignes y percapciones subjetivas NCOC

Diarrea {axcl infacciosa)

Signos y sintomas neurclégicos NCOC

Sintomas y signes relacionados con las articulacionas

Delor y malestizs musculoesquelétices y del tejida conective

Parastesias y disastesias

Sintomas y signes del tracto respiratorio zlto

Delor y malestizs NCOC
Prurite NCOC
Tos y sintomas asociados

Anormalidades de |z rezpiracidn

En 129 casos (43,4%) consta
como antecedente personal

COVID-19.

En este caso se han notificado
con Pfizer 260 (87,5% del
total), con Moderna 36 (12,1%)
y 1 caso en el que la vacuna era

desconocida.

En cuanto al tipo de reaccién
local, se recogen en la Tabla 3,
siendo la mas frecuente el dolor
en la zona de vacunacion. En el
caso de las linfadenopatias se

Tabla 3. Manifestaciones locales

tras la vacunacion

Manifestacion
local

Dolor
Linfadenopatia

Inflamacion

Eritema en la
articulacion

Prurito
Induracién
Parestesias
Edema
Erupcién
Eritema
Afectacion del
movimiento
Calor
Hematoma

NUumero de
casos

174
58
50
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han considerado como
Linfadenopatias en la zona de
vacunacion las axilares en las que
consta que aparecieron en el
mismo brazo de la vacunacion.

En resumen, en el periodo
analizado se ha recibido un
nimero muy elevado de
acontecimientos adversos tras la
vacunacion, sobre todo en
adultos, mas frecuentemente en
mujeres, la mayor parte no
graves y recogidos en las fichas
técnicas.

Es importante seguir vigilantes,
poniendo especial atencién en
detectar los acontecimientos
adversos tras la vacunacion que
presenten los pacientes que
atendemos y comunicar
aquellos que sean graves y/o
desconocidos.
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