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Suspensidon cautelar de la vacunacién con

AstraZeneca

Preguntas frecuentes

¢Por qué se ha suspendido [a vacunacién con la vacuna de AstraZeneca?
La suspensidn se ha realizado desde el Ministerio de Sanidad por el principio de precaucién,

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarics (AEMPS) ha venido informando
a lo largo de la dltima semana de la notificacién de varios acontecimientos adversos
trombdticos poco frecuentes, temporalmente relacionados con laadministracién de lavacuna

de AstraZeneca.

En este contexto, la mayoria de paises de la Unidn Europea, incluido Espafia, han considerado
prudente suspender temporalmente la vacunacién con esta vacuna mientras las agencias
reguladoras europeas evaluan si estos acontecimientos estdn relacionados o no con lavacuna.

Se estima que mas de 6 millones de personas han recibido la vacuna de AstraZeneca en la
Unién Europea y el nimero de casos notificados es muy bajo en proporcién al nimero de
personas vacunadas.

éPor qué se ha suspendido ahora la vacunacién con AstraZeneca y no antes?

La decision se toma tras haber recibido algunas notificaciones (una de ellas en Espafia) de un
tipo especifico de acontecimiento trombético que era necesario estudiar en profundidad por
ser muy poco frecuentesen la poblacién general.

Espaiia, y la Unién Europea, cuentan con un sistema robusto de farmacovigilancia que
permite detectar potenciales acontecimientos adversos en el proceso de vacunacion,
garantizando de esta manera la seguridad de las vacunas.

La evaluacidn inicial de las primeras notificaciones de acontecimientos trombéticos con una
relacién temporal con la administracién de la vacuna de AstraZeneca no mostraba una
diferencia entre el nimero de casos notificados en las personas vacunadas y el nimerg de
casos que ocurren de forma natural enla poblacién general.

Por este motivo, y a [a espera de datos adicionales, tanto la AEMPS como la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) informaren el dia 12 de marzo que no habia motivos que justificaran
laadopcion de medidas cautelares ni sobre un lote concreto ni sobre lavacuna en su conjunto.
Sin embargo, entre los dias 13 y 15 de marzo, se recibieron notificaciones {una de ellas en
Espafia) de algin tipo especifico de acontecimiento trombético, sobre todo trombosis de los
senos venosos cerebrales, en asociacion a una disminucién del nimero de plaguetas en ia
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sangre quesi es necesario estudiar en mayor profundidad, por ser acontecimientos muy poco
frecuentes en la poblacién general. La aparicidn de estos ultimos casos ha motivado que se
adoptaran las medidas de precaucién mientras se analizan detalladamente todas sus
circunstancias y se determinasi existe unarelacidn con [a vacuna.

{Qué pasard durante estos 15 dias de suspensién del programa de vacunacién con
AstraZeneca?

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y el resto de agencias de
medicamentos de la UE coordinadas por la Agencia Europea del Medicamento trabajan en
recopilar y analizar toda la informacién disponible sobre estos acontecimientos. Esta

evaluacién forma parte de los procedimientos habituales en farmacovigilancia y tienen lugar
a lolargo delafio en innumerables ocasiones para todo tipo de medicamentos.

En este momento, ya se estd realizando una valoracidn sobre si en este subgrupo de casos
existe, ademas de una relacién temporal con la administracién de la vacuna, una posible
relacién causal.

Una vez se informe desde la Agencia Europea de Medicamentos sobre los resultados de dicha
valoracién, desde el Ministerio de Sanidad se darén lasindicaciones pertinentes,

éPor qué la Agencia Europea de Medicamentos no ha retirado la vacuna?

Porque se sigue considerando que la los beneficios de la vacuna siguen siendo mayores que
los riesgos. No se ha suspendido ni se ha retirado la vacuna, sino que, de forma temporal y
por precaucion, se ha suspendido su administracién enlos paises de la Union Europea que asi
lo han considerado.

Para retirar un medicamento es necesario encontrar problemas importantes en la eficacia o
laseguridad del mismo. Los comités cientificos de la Agencia Europea de Medicamentos estan
realizando una evaluacion de los acontecimientos notificados para determinar si estan
relacionados o no con la vacuna.

Espafia, junto con la Unién Europea, cuenta con un sistema robusto de farmacovigilancia que
permite hacer un seguimiento pormenorizado de la seguridad de las vacunas para garantizar
que en todo momento .sus beneficios superan sus riesgos y detectar potenciales
acontecimientos adversos durante la vacunacién.

¢Tiene alguin problema esta vacuna? ées segura?

La vacuna de AstraZeneca es una vacuna eficazy segura, como indica la evidencia cientifica
actual.

Las vacunas, como todos los medicamentos, pueden desencadenarreacciones adversas.
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En Espafia y otros paises europeos de nuestro entorno se ha decidido suspender de forma
cautelar la vacunacion con AstraZeneca por la notificacién de algunos casos de un
acontecimiento adverso muy raro: la aparicidn de fenémenos de trombosis, sobre todo de
senos venosos cerebrales, acompafiada de una disminucién dei nimero de plaquetas
{trombocitopenia).

En el momento en que se ha tomado la decisién de suspendertemporalmente la vacunacién
se tenia conocimiento de 11 casos notificados de los mas de 6 millones de personas que han
recibidoia vacuna de AstraZeneca en la Unidn Europea.

¢En qué consiste este acontecimiento adverso?

Se llama acontecimiento adverso a cualquier problema de salud que ocurre después de la
vacunacion sin que necesariamente tenga estar ocasionado por la vacuna.

Se llama trombosis a cualquier situacién en la que el paciente presenta un trombo o un
coagulo sanguineo que impide o dificulta la circulacién sanguinea.Y en el caso de la trombosis
de senos venosos cerebrales, se denomina asi porgue este trombo se localiza en el sistema
venoso del cerebro.

Hasta el dfa 15 de marzo, cuando se tomé la decision de suspenderel programade vacunacién
con lavacuna de AstraZeneca, en la Unidn Europea se habian notificado 11 casos de trombosis
de senos venosos cerebrales que se acompafiaba con una disminucién de plaguetas
(trombocitopenia) y se han administrado aproximadamente seis millones dosis de esta
vacuna. Es decir, el nimero de casos notificados es muy bajo en proporcién al nimero de
personas vacunadas.

Para mds informacién puede consultar: https://www.sen.es/recomendaciones-de-vacunacion-
covid-19/2880-que-es-la-trombosis-de-senos-venosos-cerebrales

¢Qué debo hacer si ya me administraron la vacuna de AstraZeneca? ¢éMe tengo que
hacer alguna prueba médica?

En primer [ugar, saber que ya se ha iniciado fa respuestainmune para prevenirla COVID-19 Y
que es muy poco probable que se desarrollen este tipo de acontecimientos adversos. No es
necesario hacer ninguntipo de prueba tras la vacunacién.

{Si me han vacunado y tengo fiebre tengo que consultar al médico?

No. Tras la vacunacién con la vacuna de AstraZeneca pueden aparecer reacciones
generalmente [eves, como dolor local, fiebre o febricula, escalofrios, dolores musculares,
dolor de cabeza o malestar. Estas reacciones suelen resolverse deforma espontdneaen unos
pocos dias.
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Si el cuadro es persistente y no se resuelve de forma esponténea en unos dias, o presentara
algdn sintoma adicional de alarma, consulte con un profesional sanitario.

éSi tengo dolor de cabeza tras la vacunacién tengo que ir a urgencias?

No. La cefalea o dolor de cabeza es un sintoma frecuente después de la vacunacién frente a
la COVID-19.

Sin embargo, si usted ha recibido la vacuna en los ultimos 14 dias y el dolor de cabeza es
intensoy persistente, cambia significativamente al tumbarse o se asocia alteraciones visuales
u otros sintomas neuroldgicos persistentes, se recomienda consultar con su servicio médico
de referencia.

¢Me tienen que hacer algtin tipo de seguimiento especifico si he recibido la vacuna
de AstraZeneca?

No, no se debe realizar ningun seguimiento especifico. Ademds, en un corto plazo de tiempo
se dara informacion respecto a la continuidad del programa de vacunacion.

éTengo que recibir anticoagulantes o antiagregantes si me han administrado Ia
vacuna AstraZeneca en los tltimos 14 dias?

No. No es necesario tomar ninguna medida ni tratamiento preventivo. Se estima que més de
6 millones de personas han recibido la vacuna de AstraZeneca en fa Unién Europea vy el
numero de casos notificados es muy bajo en proporcién al niimeroc de personas vacunadas. El
uso de antiagregantes o anticoagulantes no estd recomendado en absoluto en personas que
no [os utilizaban previamente poruna circunstancia o enfermedad previaa la vacunacién.

En lo que respecta a Espafia, segin el informe de actividad del 15 de marzo, se han
administrado casi 1 millon de dosis de la vacuna de AstraZeneca, habiéndose notificado hasta
el momento sélo un caso de trombosis venosa cerebral. Lo que representa el 0,00011% de las
personas vacunadas con dicha vacuna.

Si tengo problemas de coagulacién de la sangre o antecedentes familiares o
personales de trombocitopenia o factores de riesgo de trombosis y me vacuné con
AstraZeneca, {tengo que hacer algo?

No, por el momento no se ha identificado ningtn factor que predisponga o contribuya a
desarrollar este acontecimiento adverso, por o que no se recomienda adoptar medidas
especiales.

Si ha recibido la vacuna de AstraZeneca, es importante que conozca que el dolor de cabeza
tras lavacunacion es un sintoma frecuente. Sinembargo, si usted ha recibidola vacuna en los
dltimos 14 dias y presenta dolor de cabeza intenso y persistente que aumenta
significativamente al tumbarse o se asocia a alteraciones visuales u otros sintomas
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neurologicos, o tiene cualquier otro sintoma de alarma, debe consultar con su centro sanitario
de referencia.

éDebo dejar los anticonceptivos orales si he recibido la vacuna AstraZeneca en los
ultimos 14 dias?

No debe dejar los anticonceptivos orales. Por el momento, no se han establecido factores de
riesgo que predispongan o contribuyan la aparicién de este acontecimiento adverso o
medidas que puedan prevenir su aparicién en relacién con la vacuna, por lo que no se
recomiendan medidas especiales en ninglntipo de paciente.

Si ha recibido la vacuna de AstraZeneca, esimportante que conozca que el dolor de cabeza
tras lavacunacion es un sintoma frecuente. Sin embargo, si usted ha recibideo la vacuna en los
dltimos 14 dias y presenta dolor de cabeza intenso persistente que aumenta
significativamente al tumbarse o se asocia a alteraciones visuales u otros sintomas
neuroldgicos, o tiene cualquierotro sintoma de alarma, debe consultarcon su centro sanitario
de referencia.

¢Qué pasa si me he vacunado? ¢Tendré algin problema?

La vacuna confiere proteccion frente ala enfermedad porCOVID-19 a las personas que ya han
recibido una primera dosis.

No es necesario tomar ninguna precaucion especial ni tomar ninguna medicacidn. Si se
encuentra bien, no es necesario que acuda a su médico.

El Ministerio de Sanidad considera prudente suspender la vacunacién con esta vacuna de
forma temporal durante las dos préximas semanas mientras se investigan estos
acontecimientos de los que se ha tenido noticia en los dltimos dias y que se estan evaluando
desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios v el resto de agencias

europeas.

En cuanto se concluya esta evaluacion se dard informacion respecto a la continuidad del
programa de vacunacion.

Ya he recibido una dosis de vacuna de AstraZeneca, ¢podré ponerme la segunda?

Tras recibirla primeradosis de vacuna se inicia el desarrollo de proteccién frente al virus Para
ampliar esta proteccion es necesaria una segunda dosis.

En Espafia, puesto que las primeras dosis se iniciaron a fecha 6 de febrero y el intervalo
recomendado entre primera y segunda dosis es de 10 y 12 semanas (preferentemente 12
semanas), todavia no se ha empezado a administrar la segunda dosis.

La vacunacién con AstraZeneca se ha suspendido cautelar y temporalmente durante 14 dias,
por lo que en este periodo no se administraran ni primeras ni segundas dosis.
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En cuanto haya concluido la evaluacidn que estd en marcha se dard informaciénrespecto ala
continuidad del programa de vacunacion.

Tengo cita para vacunarme {me pondran otra vacuna diferente?

No esta previsto utilizar vacunas de otro tipo para |as personas en las que estaba programada
la vacunacion con AstraZeneca.

En principio la suspension cautelar durard 2 semanas. Desde su Comunidad Autdnoma se le
comunicard cuando vacunarse si su cita coincide en este periodo.



