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Actualizacion de la utilizacién de la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca)
en Andalucia

Grupo de Trabajo de la Vacunacion COVID-19 en Andalucia, 8 de abril de 2021

Tras las conclusiones publicadas por la EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-
possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood) emitida el 7 de abril de
2021, y lareunion del Consejo Interterritorial el mismo dia, se han tomado las siguientes
decisiones que afectan al proceso de vacunacién con la vacuna Vaxzevria (AstraZeneca)
en Andalucia.

Se realizan las siguientes indicaciones:

1. Con la informacidn disponible a fecha de hoy, y por el principio de precaucion, se
indica que, desde este momento, y hasta nueva orden, no se utilice la vacuna
Vaxzevria® (AstraZeneca) en personas menores de 60 afios de edad.

2. Se seguird empleando Vaxzevria® (AstraZeneca) en personas de entre 60 aifos y 65
afios de edad (ambos inclusive, es decir, en aquellas personas nacidas desde 1956 a
1961 (ambos inclusive), que ya estaban vacundndose actualmente dentro del Grupo
8 de la Estrategia.

En préximas fechas, se podria plantear que el siguiente grupo a vacunar con
Vaxzevria® (AstraZeneca) sea el grupo 5C, de 66-69 afos, comenzando por los de
mayor edad. Pendiente aln de decisidn final.

3. Lavacuna a administrar a las personas menores de 60 afios que se vacunaron con la
primera dosis de Vaxzevria® (AstraZeneca) se decidira proximamente, asi como el
momento en el que se recibira esta segunda dosis, segln se vaya actualizando y
ampliando la evidencia cientifica, las evaluaciones de la EMA y en comunicacidon con
otros paises de la UE.

4. Se pospone la vacunacién en todas las personas menores de 60 afios que tenian
indicacion de vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca) y no se habian vacunado aun.

5. Se continuara la vacunacién con vacunas de ARNm (Pfizer/Moderna) en aquellos
grupos en los que se estaba empleando actualmente: personas de 70 afios o mas
(nacidas en 1951 o antes) (Grupo 5A y 5B), personas con patologias de muy alto
riesgo (Grupo 7), personas grandes dependientes (Grupo 4), residentes y
trabajadores en centros de mayores y de atencién a grandes dependientes (Grupo
1) y personal sanitario de primera linea y el personal de dmbito hospitalario y de
atencién primaria, odontologia (Grupos 2 y 3A).

6. Dada la situacién de pandemia por COVID-19 y la escasez de vacunas frente a la
misma, se recuerda que actualmente la poblacion no puede elegir la vacuna a
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administrarse, ni los profesionales pueden cambiar las indicaciones de la Estrategia
de Vacunacion COVID-19 del Ministerio de Sanidad, que deben seguirse de forma
estricta. Asi, aquellas personas de entre 60 y 65 afios (ambos inclusive) que no
presenten ninguna de las patologias de muy alto riesgo descritas para el Grupo 7,
solo podran recibir la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca).

Informacion adicional sobre Vaxzevria® (AstraZeneca) y la apariciéon de trombosis.

Tras la notificacion de varios acontecimientos trombdticos muy especificos pocos dias
después de la administracion de la vacuna Vaxzevria® (AstraZeneca) en diferentes paises de
la Unidn Europea, el Ministerio de Sanidad de Espafia decidid, el 15 de marzo, suspender
temporalmente el programa de vacunacién con esta vacuna. La suspension se realizd en
aplicacion del principio de precauciéon mientras se evaluaba por parte del Comité de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) encargado de la evaluacién de los riesgos de los
medicamentos (PRAC) la posible relacion de estos casos con la vacuna. La vacunacion se
reanudo tras la emisién de un comunicado por la EMA con fecha 18 de marzo de 2021 por
la EMA en el que establecia que el balance beneficio-riesgo de la vacunaciéon con Vaxzevria®
seguia siendo positivo. La EMA indicd asimismo que no se habia podido establecer por el
momento una relacién causal de la vacunacion con los acontecimientos notificados y que
se seguirian estudiando y vigilando los potenciales acontecimientos que pudieran darse. A
fecha 7 de abril, el PRAC de la EMA ha comunicado que ha encontrado un posible vinculo
entre estos casos muy raros de trombosis y esta vacunacion y que se incluiran en la ficha
técnica como eventos secundarios muy infrecuentes de Vaxzevria® (AstraZeneca).

Hasta ahora, la mayoria de los casos notificados han ocurrido en mujeres menores de
60 afios dentro de las 2 semanas posteriores a la vacunacién. Segun la evidencia
actualmente disponible, no se han identificado factores de riesgo especificos. El Comité
ha revisado en profundidad 62 casos de trombosis del seno venoso cerebral y 24 casos
de trombosis venosa esplacnica, 18 de los cuales fueron mortales, notificados a la base
de datos de seguridad de medicamentos del Espacio Econémico Europeo y Reino Unido,
donde alrededor de 25 millones de personas habian recibido esta vacuna. Se trata de
una condicién similar a la que se observa a veces en pacientes tratados con heparina
(trombocitopenia inducida por heparina, HIT). Se continuara vigilando y evaluando estos
efectos adversos y se realizardn nuevos estudios para obtener mas informacion. En
conclusidn, el evento adverso identificado es muy infrecuente y los beneficios generales
de la vacuna para prevenir COVID-19 siguen siendo superiores a los riesgos de efectos
secundarios, mas aun, atendiendo a la evolucidn de la pandemia y al contexto de grave
riesgo para la salud publica en el que nos encontramos.



