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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen y riesgo de sindrome de fuga capilar
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Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) en la que se informa que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia de la
Agencia Europea de Medicamentos ha evaluado los 3 casos notificados de sindrome de fuga capilar (SFC)
en personas que recibieron la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen. La sintomatologia de los pacientes
aparecio inmediatamente después de vacunacion, dentro de los dos dfas siguientes a la misma. Uno de
ellos tenia antecedentes personales de SFC idiopatico.

El sindrome de fuga capilar sistémica es un trastorno grave y muy poco frecuente, caracterizado por
un aumento de la permeabilidad capilar que puede dar lugar a shock y edema masivo.

El PRAC ha conciuido que, aunque la evidencia basada en estos tres casos es insuficiente para
establecer una relacién causal definitiva con la vacuna, no se puede descartar que la vacuna pusda jugar
algin papel. en la aparicion de esta sintomatologia. Por ello, ha recomendado contraindicar la
administracion de la vacuna frente a COVID-19 de Janssen en pacientes con antecedentes de SFC.

El balance beneficio/riesgo de esta vacuna se mantiene favorable considerando su eficacia ¥y la baja
frecuencia de aparicion de estos cuadros.

Conclusiones

» Se han notificado algunos casos de SFC en los dias siguientes a la vacunacién con la vacuna frente a
COVID-19 de Janssen, algunos con desenlace mortal.

e Se contraindica la administracién de la vacuna de Janssen en personas que tengan antecedentes
perscnales de SFC,

s Se recomienda vigilar la posible aparicion de signos o sintomas de SFC, como edema periférico,
aumento muy rapido de peso, hipotensién severa, hipoalbuminemia, hemoconcentracién; y explicar a
los vacunados que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que tales sintomas
aparezcan, especialmente en personas con antecedentes,

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de

Farmacovigilancia de La Rigja, inciuso las derivadas de errores de medic F.mm..a la éslgmegte direccitn:
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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen y riesgo de
- sindrome de fuga capilar

Fecha de publicacién: 12 de julio de 2021
Categoria; Medicamentos de uso humano, farmacowgllanaa COVID-19
Referencia: MUH [FV},12/2021

¢ Se han notificado tres casos de sindrome de fuga capilar {SFC) en los
primeros dias después de la vacunacién con la vacuna frente a Ia
COVID-19 de Janssen, en el contexto de 18 millones de personas
vacunadas a nivel mundial. Dos de estos pacientes fallecieron, uno de
ellos con antecedentes de SFC

UE SEGURIDAL

o La vacuna frente a la COVID-19 de Janssen se contraindica en personas
que han presentado previamente episodios de SFC

o Se recomienda a los profesionales sanitarios vigilar la posible aparicién
de signos o sintomas de SFC, como edema periférico, aumento muy
rapido de peso, hipotensién severa, hipoalbuminemia,
hemoconcentracién; es importante asimismo explicar a los vacunados
que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que tales
sintomas aparezcan

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de 2 Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) ha evaluado los casos notificados sindrome de fuga
capilar, ocurridos después de la administracién de la vacuna frente a la COVID-19 de

Janssen.

Hasta el 21 de junio se han notificado tres casos de SFC tras la vacunacién con ia
vacuna frente a COVID-19 de Janssen; en dos de ellos el paciente fallecié. Uno de estos
pacientes tenia antecedentes personales de SFC idiopético vy otro tenia antecedentes
de infeccion por el virus SARS-CoV-2 (test positivo en fecha desconocida). La
sintomatologia de los pacientes aparecié inmediatamente después de vacunacién,
dentro de los dos dfas siguiantes a la misma. A esta misma fecha, 21 de junio, se han
vacunado més de 18 millones de personas con esta vacuha en todo el munco

El PRAC ha concluido que, aunque la evidencia basada en estos tres casos es
insuficiente para establecer una relacién causal definitiva con la vacuna, el hecho de
que en un paciente con SFC sistémico reaparecieran los sintomas inmediatamente
después de la vacunacién con deseniace mortal, indica que no se puede descartar que
la vacuna pueda jugar algtn papel en fa apzaricién de esta sintomatologia. Por ello, ha
recomendado contraindicar la administracion de la vacuna frente a COVID-19 de
Janssen en pacientes con antecedentes de SFC.

ia@ae E5 Calle Campezo, 1 - Edinicio 8
comunicacion@aemps.es 1 28022 Madrid
Telk9182253 62

www.aemps.gob.es



AGENCIA. ESPAFIOLA DE MCDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIQS

Prestinio AT
DESANTIRD
S

Este posible riesgo ya se habfa identificado con la vacuna Vaxzevria (ver nota de
seguridad de la AEMPS MUH(FV} 08/2021). '

E! SFC es un trastorno grave y muy poco frecuente, caracterizado por un aumento de la
permeabilidad capilar que permite la fuga de fluidos y proteinas desde el sistema
circulatorio al espacio intersticial pudiendo dar lugar a shock y edema masivo, Puede
.cursar con edema, hipoproteinemia, hiponatremia, hipotensién, disnea y aumento de
‘peso. Puede ser idiopético o secundario a otras patologias como las infecciones virales,
se han descrito-casos en la literatura que relacionan su aparicién con la infeccién por el

virus SARS-CoV-2,

Se recomienda a los profesionales sanitarios estar alerta ante la aparicién de sintomas
sugestivos de SFC en pacientes recientemente vacunados con la Vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen, como son edema periférico, aumento muy répido de peso;
hipotension severa, hipoalbuminemia, hemoconcentracidn.

El balance beneficio/riesgo de esta vacuna se mantiene favorable considerando su
eficacia y la baja frecuencia de aparicién de estos cuadros. La ficha técnica 'y el
prospecto se actualizaran para reflejar esta nueva informacién. La AEMPS comunicara

cualquier informacién relevante sobre este asunto.
#,: Informacién para profesionales sanitarios

o Se han notificado algunos casos de SFC en los dfas siguientes a la vacunacion
con la vacuna frente a COVID-19 de Janssen, algunos con desenlace mortal.

Se contraindica la administracién de la vacuna de Janssen en personas que
tengan antecedentes personales de SFC.

o Se recomienda a los profesionales sanitarios vigilar la posible aparicién ‘de
signos o sintomas de SFC, como edema periférico, aumento muy rapido de
peso, hipotension severa, hipoalbuminemia, hemoconcentracién; y explicar a los
vacunados que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que tales
sintomas aparezcan, especialmente en personas con antecedentes. Los
pacientes que sufren un episodio agudo de SFC pueden requerir ingreso
‘hospitalario y terapia de apoyo intensiva.
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> 5e han notificads algunos casos de un sindrome, muy poco fracuente pero
grave. ilamado sindrome de fuga capilar, ern los orimeros dias tras |z
administrazion de la vacuna frente a la COVID-12 de Janssen.

51 usted ha presentado este sindrome slguna ves a lo iargo de su vida no debe
vacunarse con la vacuna frente a la COVID-12 de Janseen,

o Los principaies sintomas son: hinchazdn (ederna) fundamentalmeante de brazos
y/2 plernas; aurnerito rmuy ranpido de peso {de un dia para otro, incitso en horas);
desmayos lys que baja muche fa tensiér arterial),

o Si en jog primeros dias tras iz vaciuhacion con esta vacuna nota aue asparacen
estos sintemas solicite arencion mddica inmediaia.

Se recuerda la importanciz de notificar los  acontecimientos adversos graves o
gesconocidos en relacidn con la adrninistracion de vacunas frente a la COVID-19 al Centro
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