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Inmovilizaciéon en Austria de un lote de la vacuna
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preliminar no indica relacién con los
acontecimientos notificados
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o Las autoridades sanitarias de Austria han inmovilizado, de manera
preventiva, el lote ABV5300 de la vacuna COVID-19 Vaccine AstraZeneca
después de que recibieran dos notificaciones de acontecimientos
adversos graves en relacién temporal con la administracién de la vacuna

del citado lote

o En este momento, ne hay evidencia de que !a vacuna sea !z causa de
estos acontecimientos adversos notificados

o No se ha registrado en Espaiia ningin acontecimiento adverso del tipo
de los notificados en Austria en relacién temporal con la administracién

de esta vacuna

o La AEMPS considera que no existen motivos que justifiquen la adopcién
de medidas cautelares sobre este lote, por lo que se podrs continuar con
el plan de vacunacién previsto para estas unidades

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido
informacién por parte de las autoridades sanitarias de Austria de la suspensién de la
distribucién y administracién, de manera preventiva, del lote ABV5300 de la vacuna
COVID-19 Vaccine AstraZeneca después de que recibieran dos notificaciones de
acontecimientos adversos graves en relacién temporal con la administracién de la vacuna

procedente del citado lote.

Las autoridades austriacas han informado que una persona de 49 afios sufrié trombosis
mitiples 10 dias después de recibir la vacuna y fallec.ié; otra persona de 35 afios sufrié un
tromboembolismo pulmonar después de vacunarse y estd recuperdndose. Ambos habian
recibido la vacuna del mismo Jote. Se han iniciado las investigaciones pertinentes y en
este momento no hay ninguna evidencia de que la vacuna sea la causa de estos
acontecimientos adversos nntificados!,
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A este respecto, la AEMPS considera necesario informar de lo siguiente:

o En este momento, no hay evidencias de que la vacuna haya sido la causa de estos
acontecimientos.

o Hasta el momento no se ha registrado en Espafa ningln acontecimiento adverso
relevante del tipo de los gue se han notificade en Austria con ia vacuna de

AstraZeheca.

o Aungue se considera poco probable, se estad investigando si pudiese existir algun
problema de calidad con este lote. Este lote ha sido distribuido en 17 paises de la UE,
incluido en Espafia. La fecha de distribucién del lote en Espafa ha sidé el 12 de
febrero, habiéndose recibido y distribuido 228.000 dosis,

o Todos los acontecimientos. notificados relacionados con alteracionhes en la
coagulacién se revisan mensualmente en el Comité para la Evaiuacién de Riesgos
Europeo de la Agencia Europea de Medicamentos {(PRAC), que ha iniciado una
revision exhaustiva de todos los casos notificados con esta vacuna. Las alteraciones de
coagulacién y, entre ellos, los acontecimientos trombéticos, no se han establecido
como una posible reaccién adversa de esta vacuna ¥ no figuran como tal en la ficha

técnica del medicamento.

o Los datos disponibles indican que los acontecimientos tromboembélicos notificados
tras la administracién de la vacuna de AstraZeneca no suponen un numerc mayor
que los esperados en la poblacién general. Hasta el momento se han notificado 22
casos de este tipo de acontecimientos en la UE en el contexto de tres millones de
personas vacunadas. La evaluacidn preliminar no indica una relacién de la vacuna

con los acontecimientos notificados.

o La vacunacion no reduce otros problemas de salud diferentes a los causados por la
COVID-19, por lo que durante la campafa de vacunacién es esperable que sigan
ocurriendo acontecimientos adversos graves, en ocasiones en estrecha asociacion
temporal con la administracién de la vacuna. En este sentido, se estima que en
Espaﬁa, en 2018, se produjeron 11 ingresos hospitalarios por cada 100.000 habitantes
de 35 a 39 afios por embolismo pulmonar. Esta cifra se incrementa a 82 casos por
cada 100.000 perscnas de 65 a 69 afos y es mayor en personas de edad mas
avanzada’. La incidencia anual de tromboembolismo pulmonar se estima entre 70 y
113 casos por cada 100.000 personas de cualquier edad?®

La AEMPS considera que no existen motivos que justifiquen la adopcidén de medidas
cautelares sobre este lote, por lo que podrad seguirse con el plan de vacunacién
previsto para estas unidades. La AEMPS comunicard inmediatamente cualquier

nueva informacién relevante sobre este asunto.
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