Estrategia de vacunacion

Rueda de prensa
9 abril 2021
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Datos analizados por el Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia Europeo (PRAC)

En el Espacio Econdmico Europeo (EEE) y Reino Unido, se han identificado
hasta el 22 de marzo, 62 casos de TSVC y 22 de trombosis de venas
esplacnicas, de los cuales 18 fallecieron. Hasta esa fecha, 25 millones de
personas habian recibido esta vacuna.

Con esta informacion:

J  Por el momento no se han identificado factores de riesgo especificos para su
aparicion.

J  Un posible mecanismo que podria explicar estas reacciones adversas seria de
tipo inmunologico, similar al conocido para la trombocitopenia inducida por
heparina

Se han requerido nuevos estudios y se continuara analizando este riesgo.
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Conclusiones del PRAC

d  Tras la evaluacion de los datos disponibles sobre los casos notificados de
trombosis tras la vacunacion con Vaxzevria (vacuna frente a la COVID 19 de
AstraZeneca), el PRAC ha concluido lo siguiente:

d

L

Tras la administracién de Vaxzevria pueden aparecer, muy raramente, trombosis
en combinacion con trombopenia , como trombosis de senos venosos
cerebrales (TSVC), en abdomen (trombosis de venas esplacnicas) y trombosis
arterial

Los casos identificados se han presentado mayoritariamente en mujeres de
menos de 60 anos de edad en las dos semanas posteriores a la administracion
de la vacuna.

No se han identificado factores de riesgo especificos para su aparicion

Se recomienda a profesionales sanitarios y ciudadanos vigilar la posible
aparicion de signos y sintomas de trombosis y trombocitopenia para su
diagndstico y tratamiento precoz
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Informacion para sanitarios y ciudadania

J  Se recomienda vigilar la posible aparicidon de signos y sintomas entre los 4 y
14 dias de la vacunacion:

J Dolor de cabeza intenso o persistente, vision borrosa, confusion o
convulsiones

) Dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazén de las piernas o
dolor abdominal persistente,

. Multiples hematomas pequefios, manchas rojizas o violaceas en la piel.

. Informar a la ciudadaniasobre estos signos y sintomas por los que deben
buscar asistencia médica inmediata
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Datos del Reino Unido

(J  Hasta el 31 de marzo de 2021 inclusive con 20,2 millones de dosis de la vacuna
COVID-19 AstraZeneca en el Reino Unido:

d 79 casos de coagulacion sanguinea junto con niveles bajos de plaquetas :
44 fueron de TSVC y 35 trombosis en otras venas principales, todas con
trombocitopenia

51 mujeres y 28 hombres, de 18 a 79 afios (se han vacunado mds mujeres
con la vacuna AstraZeneca que hombres).

d 19 personas han muerto de los 79 casos: 13 mujeres y 6 hombres
11 delas 19 personas que murieron eran menores de 50 afios
J 3 delas cuales tenian menos de 30.

J  Los 79 casos ocurrieron después de la 12 dosis de la vacuna. (4/1.000.000)

MINISTERIO X 6— n
m DE SANIDAD III ';%glt_utonfia’udl [‘in ga;_riioakﬂc}iﬂiun I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
ublica ¥ Labora ~FubDlikoaren eta Lan
de Mavarra Osasunaren Institutua Y PRODUCTOS SANITARIOS



Universityof Cambrigde

Weighing up the potential benefits and harms of the Astra-Zeneca COVID-19 vaccine

For 100,000 people
with low exposure risk”

ICU admissions due to COVID-19 prevented Age group Serious harms due to the vaccine:
every 16 weeks:

ﬁ 20-29yr
28 | 30-39yr

0 | a0-a9yr
J | 50-59yr
00 | 60-69yr

* Based on coronavirus incidence of 2 per 10,000: roughly UK in March



En Navarra

) Los beneficios superan a los riesgos

J  Si en Navarra hubiéramos vacunado a toda la poblacién > 18 afios con
A/Z

) 2 casos de trombosis con trombopenia
) 1o ningun fallecido
J Desdeel1/01/2021:
) 888 hospitalizados
J 125 ingresados en UCI

) 145 fallecidos por COVID-19
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Grupo 7. Condiciones alto riesgo

Condiciones de altoriesgo

Trasplante de progenitores hematopoyeéticos (TPH} aloy autotrasplante- en los
ultimos 2 anos, 0 »50 anos y/o < B0%de indice Kamofsky, independientamente
del tiempo desde el TPH.

Trasplante de drgano solido y en lista de espera para trasplante de drgano
solidpt&a2021.22

= Trasplante pulmonar.
#  Trasplante renal y pancreatico.
Trasplante cardiaco.

Trasplante hepaticao.
Trasplante intestinal.

Tratamiento sustitutivo renal ™355 | hemodialisis y dialisis peritoneal).

Enfermedad oncohematologica®™ en los Gldmos 5 afos o no controlada y/o

ECOC 3-4 yfo neutropenia severa (< 500 neutrafilos/mm?) independientemente
del tiempo desde el dizendstico.

Cancer de drgano solido2e2a031-
*  Cancer de drgano solido en tratamiento con quimioterapia citotdxca.
*  Cancer de drgano solido metastasico.

s  Pacientes que redben radioterapia portumores de lolizadon tordcica

Con riesgo de neumnaonits (tumor esofago, radioterapia s obre metd stasis
pulmonares , etc).

Inmunodefidencias primariasi2**_Todas | as inmunodefidendas primarias,
excluyendo el déficit de |ghy el defecto de formacion de anticuerpos.

Infeccion con VIH y con <200 cel/ml (analfica delos Gltimos 6 meses) 550

Sindrome de Down con 40 o mas afios de edad (naddos en 1981 0 antes) ™

I
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Poblacion navarra segun INE

Poblacion Navarra Nl
segun INE
>80 anos 41.166
70-79 afos 55.792
60-69 afos 73.844
50-59 afios 96.694
25-49 afos 223.028
18-24 afos 48.505
16-17 anos 13.906
16 y mas afnos 552.935

o=~ Nafarroako Osasun



Cobertura vacunal a fecha 8 abril

¢ 172.555 dosis recibidas

¢ 141.450 dosis administradas
—- 95.796 primeras dosis
—- 45, 654 segundas dosis

+ 17,3% de la poblacion susceptible vacunar tiene
primera dosis y 8,2% tiene las dos dosis.

==- Mafarroako Osasun



Cobertura poblacion con al menos 1 dosis
administrada

16,90%

Poblacion 1 dosis _ 17,30%

0,10%

16-17 anos 0,00%

5,10%

18-24 afios
6,70%

10,90%

25-49 an
%% I 1150%

12,20%

50-59 ai
O I 1:,70%

20,80%

60-69 afos
I 1 s0%

9,10%

OO - s 5%
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Cobertura poblacion con vacunacion completa

7,50%

Poblacion 2 dosis - |y '3 2 0%

0,10%

16-17 aii
afios 0,00%

" 2,10%
18-24 aios - 1,80%

4,50%
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5,00%
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