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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen y riesgo de sindrome de Guillain-Barré

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 Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia de la
Agen'cia Europea de Medicamentos (PRAC) ha evaluado la informacién disponible sobre el riesgo de
aparicién del sindrome de Guillain-Barré (SGB) en personas que recibieron la vacuna frente a la COVID-19
de Janssen, concluyendo una posible relacién causal entre ambas. -

El SGB es un trastomo del sistema inmune muy poco frecuente, caracterizado por la inflamacién de
los nervios periiéricos. La mayoria de los pacientes se recuperan de los sintomas. )

El PRAC ha concluido que se incluird en la ficha técnica y en el prospecto de la citada vacuna como
una posible reaccién adversa de frecuencia de aparicion muy rara. Asimismo, se recomienda a los
profesionales. sanitarios estar alerta ante la posible aparicién de sintomas o signos relacionados con el
SGB, dada la gravedad de esta enfermedad.

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

Informacién para profesionales sanitarios
-~ Vigilar la posible aparicién de signos o sintomas de SGB (ver mas abajo) para obtener un

diagnéstico y tratamiento tempranc en case de sospecha e informar a las personas vacunadas
que busque asistencia médica inmediata en el caso de que estos apareciesen.

Informacién. para ciudadanos
E! SGB afecta a los nervios periféricos produciendo adormecimiento, dolor o debilidad muscular en

las extremidades, pero también puede afectar a otros érganos o partes del cuerpo.

Los sintomas que pueden sugerir la aparicién de este sindrome incluyen visién doble o dificultad
para mover los ojos; dificultad para hablar, masticar o tragar; dificultades de coordinacién en el
movimiento, para caminar o mantenerse en pie; debilidad en las extremidades o en la cara; dolor y
hormigueo en extremidades y dificultades para el control intestinal o de Ia vejiga urinaria. -

Si tras la vacunacion nota que aparecen estos sintomas, sclicite atencién médica inmediata para
una valoracién médica detallada.
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Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, Incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccién:

www.notlficaram.es
Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autondmico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 12 planta
C/ Obispo Leps, n°2 - 26071- Logrofio
Thno: 841299929,
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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen y riesgo de
sindrome de Guillain-Barré

Fecha de publicacion: 23 de julio de 2021
Categoria: meédicamentos de uso humane, farmacovigilancia, COVID-19
[ Referencia: MUH (FV), 13/2021 ’

o Se ha identificado el sindrome de Guillain-Barré (SGB) como una
posible reaccién adversa muy rara asociada a la vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen
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» Se recomienda a los profesionales sanitarios prestar atencién a la
posible aparicion de signos o sintomas de SGB para establecer un
diagnéstico y tratamiento lo mas precozmente posible, y explicar a los
vacunados que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de
que tales sintomas aparezcan

o Las personas que después de recibir esta vacuna presenten debilidad
en las extremidades o en [a cara; dificultades de coordinacion en el
movimiento, al caminar o mantenerse en pie; dolor y hormigueo en
extremidades; dificultad para hablar, masticar o tragar; visién doble o
dificultad para mover los ojos, entre otros sintomas, deben buscar
asistencia médica inmediata

E! Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia {(PRAC) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), ha evaluado la informacién disponible sobre el
riesgo de aparicion de sindrome de Guillain-Barré (SGB) después de la administracién
de la vacuna frente a la COVID_19 de Janssen, incluyende los casos notificados a nivel
mundial ¢n las campafias de vacunacién, la informacidn procedente de los ensayos
clinicos y de ia literatura cientifica.

El SGB es un trastorno del sistema inmune muy poco frecuente, que causa inflamacién
ae los nervios periféricos que puede resuitar en dolor y/o adormecimiento, iniciaimente
de las extremidades, debilidad muscular y dificuitad para la deambulacién; en casos
muy severos puede progresar a paralisis. La mayoria de los pacientes se recuperan de

los sintomas.

El PRAC ha concluido que una relacién causal entre la administracién de esta vacuna y
la aparicion de SGB es posible. De acuerdo con esto, se incluird en [a ficha técnica y en
el prospecto de esta vacuna como una posible reaccién adversa de irecuencia de

aparicion muy rara.

Hasta el 30 de junio se han notificado a nivel mundial 108 casos de SCB tras la
administraciéon de esta vacuna, uno de ellos con desenlace mortal, en el contexto de
mas de 21 miliones de personas vacunadas (de ellos, a fecha 27 de junio, s& han
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notificado 15 en el Espacio Econémice Europeo, con 7 millones de retsonas
vacunadas). En Espafia se han regisirado tres casos de SGB confirmados hasta ef 11 de
julio, con cerca de 1,5 millones de dosis administradas.

Aungue la frecuencia de los casos notificados después de la administracién de la
vacuna frente a la COVID-19 de Janssen es muy baja, se reconiienda.a ios profesionales
sanitarios estar alerta ante la posible aparicién de sintomas o signos relacionados con
el SGB, dada la gravedad de esta enfermedad para obtener un diagnéstico y
tratamiento lo mas rapidos posible.

El balance beneficio-riesgo de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen se mantiene
favorable, considerando su =ficacia y Ia baja frecuencia de zparicién de estos cuadros.

Este asunto de seguridad se encusntra actualmente en evaluacién para la vacuna
Vaxzevria {AstraZeneca), en cuyz ficha técnica se ha incluido recientemente una
advertencia para profes:ona!es sanitarios, ya que se han notificado algunos casos gue
se encuentran en evaluacion. La AEMPS mformaré de sus conciusiones.

Este riesgo no se ha identificado para las vacunas de ARNM, Comrrnaty
{BioiNTech/Piizer) y Snmevax {(Mcderna).

Informacién para profesionales sanitarios

+

o 3@ han nesificads cor una frecuencia muy baja, wases da 308 @ Rersohas qun
han reaolde la vaocuna frente a la SOVID-E de Janssan,

o He recomiensa a ios oy Fus.f:r”-ﬂs samtanos vigizr la nosibile aparicién e
Fignos o sintemas de SGB (ver més abajel para obtener us diagnéstics ¥
tztamiente temprane en caso de sospeche e inforrmar g lag Derenrss
VAICUnZaaS aue Dusgite asistencia madica inmadista an el cass de Qe esins
aparaciesen.
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cp Informacién para la ciudadanf:

1 personas Gue hian recibide ia vacuna frente & la COVID-12 de Jarssen, e han
notficado con una Trecuencia muy baja, cascs de un sindrome, muy pocs
frecuents peroe gque pusde ser giave, lamade sindreme de Guillain-Barre.

¢ Esle trastornc afects a los nervios periféricos produciends adorinecimiernto,
dolor ¢ debilidad rriascular en las extramidades, pero tambien puede afectar =
oS Organas o partes el cuerpo,

¢ Las sintormas que puaden sugerir ia aparicion de aste sindrome inciuyen vision
doubtile o dificuitad pars mover los ojos: diflcuit=c para hablar, mastizar o wragarn
difizditades de coordinacion er &l movirtianto, pars camingl 0 mantererse «n
pie; debiiidss en jas extremidades © en la cary doler y hormigues zn
axtraridades v dificuitades pars el control intestinal o de iz veliga urinaria.

Si trus fa vatunacisn nola que a2parecen estos sintorvas, selicke stancien
madica iInmediata para Una valoracion medica detallada,

o

Se recuerda la impoitancie de notificar los acontacimientos adversos graves o
desconoados en relacion con la adminiscracion de vacunas frents a la COVIR-I9 al Centro
Autonornice de Farmacovigliancia correspendienta o a través del farmulario alectrdnico
disponible en www, nolificaRAM. g3
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