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o El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
Europeo (PRAC) ha evaluado datos recientes procedentes de
estudios epidemiolégicos en relacion al riesgo ya conocido de
miocarditis y pericarditis, tras la administracion de las vacunas de
ARNmM, Comirnaty (BioNTech/Pfizer) y Spikevax (Moderna)

NOTA DE SEGURIDAD

o Elresultado de esta evaluacién ha estimado que la incidencia global
de ambas afecciones es de hasta 10 por 100.000 personas vacunadas,
lo que corresponde a una frecuencia muy rara

o Los datos disponibles confirman que estos cuadros son mas frecuentes
en varones jovenes, después de recibir la segunda dosis de estas
vacunasy en los 14 dias siguientes a la vacunacién. La evolucién clinica
es similar a los cuadros de miocarditis y pericarditis que aparecen por
otras causas, generalmente de buena evolucién

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia Europeo (PRAC, por sus
siglas en inglés) ha evaluado datos recientes en relacidén al riesgo de miocarditis y
pericarditis, tras la administraciéon de las vacunas de ARNmM, Comirnaty
(BioNTech/Pfizer) y Spikevax (Moderna) que proporcionan informacién adicional a la ya
existente (ver las notas de seguridad MUH (FV), 9/2021 de 11 de junio, MUH (FV) 11/2021 de
9 de julio y MUH (FV) 17/2021 de 7 de octubre). Estas dos entidades son reacciones
adversas ya identificadas y descritas en la ficha técnica y el prospecto de
Corminaty y Spikevax.

La ultima evaluacién realizada por el PRAC incluye los resultados de dos grandes
estudios observacionales de &mbito europeo, un estudio de casos y controles realizado
con datos del Sistema Nacional de Salud de Francia (Ep/-phare’) y un estudio de cohortes
realizado con datos de registros nérdicos? En base a la revisién de los datos disponibles,
el PRAC estima que la frecuencia global de estas afecciones es muy rara, es decir de hasta
10 casos por 100.000 personas vacunhadas.

'Asociacion entre las vacunas de ARN mensajero frente a la COVID-19 y la aparicién de miocarditis y
pericarditis en personas de 12 a 50 afos en Francia; estudio basado en datos del Sistema Nacional de
Salud: https://www.epi-phare.fr/rap-ports-detudes-et-publications/

2Estudio aun no publicado en el momento de elaboracién de esta nota de seguridad.
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El incremento de riesgo de miocarditis tras la vacunacidon es mayor en varones jovenes
(30 aflos de edad o menos). Estos dos estudios aportan datos sobre el exceso de riesgo
de miocarditis en este grupo de poblacién tras recibir la segunda dosis.

Los resultados del estudio francés estiman que, en los siete dias posteriores a la
administracién de la segunda dosis, el exceso de riesgo en varones de entre 12 y 29 afios
seria de alrededor de tres casos adicionales de miocarditis por 100.000 vacunados con
Comirnaty y de 13 casos adicionales por 100.000 vacunados con Spikevax, respecto a los
casos gue se encontrarian en una poblacién similar en cuanto al sexo y la edad de
personas no vacunadas.

En el estudio nérdico, en los 28 dias posteriores a la administracién de la segunda dosis,
el exceso de riesgo en varones de 16 a 24 anos se estima en 6 casos adicionales de
miocarditis por 100.000 vacunados con Comirnaty, y de 19 casos adicionales por 100.000
vacunados con Spikevax, respecto a los casos que se encontrarian en una poblacién
similar en cuanto a sexo y edad de personas no vacunadas. El riesgo observado de
pericarditis es considerablemente menor para todos los grupos de edad y sexo.

Por tanto, los resultados de los estudios epidemiolégicos son consistentes con la
informacidén ya existente y confirman las hipdtesis establecidas previamente en base a la
evaluacién de los casos de miocarditis y/o pericarditis procedentes de los programas de
notificacién espontdnea de acontecimientos adversos tras la vacunacion3.

En base a los resultados de estos estudios y al resto de informacién disponible, se
mantienen las conclusiones y recomendaciones emitidas hasta el momento en las notas
de seguridad mencionadas anteriormente, y las fichas técnicas y prospectos de estas dos
vacunas se actualizaran para incluir la informacién derivada de los estudios.

El balance beneficio/riesgo de Comirnaty y Spikevax se mantiene favorable,
considerando la alta eficacia de estas vacunas en prevenir hospitalizaciones y muertes
por COVID-19 y la baja frecuencia de aparicién de estos cuadros, de curso generalmente
benigno.

3Hasta el 30 de noviembre de 2021, se han registrado en Espafia 229 notificaciones de miocarditis
y/o pericarditis tras la administracion de Comirnaty y 80 notificaciones tras la administracién de
Spikevax. A esa misma fecha, se habian administrado en Espana mas de 51y 9 millones de dosis
respectivamente.
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+ Informacion para profesionales sanitarios

e La miocarditis y/o pericarditis pueden presentarse muy raramente tras la
administraciéon de las vacunas frente a COVID-19 de ARNm (Comirnaty,
Spikevax), siendo mas frecuente en varones jovenes en los 14 dias
siguientes de recibir la segunda dosis.

e Se recomienda informar a las personas vacunadas sobre los posibles
sintomas que pudiesen aparecer. En caso de identificar un posible caso de
miocarditis o pericarditis, consultar con un cardiélogo sobre el manejo y
tratamiento mas adecuado.

e Se recomienda notificar cualquier acontecimiento de
miocarditis/pericarditis en relacién temporal con la administracién de la
vacuna (ver mas abajo).

Pos Informacién para la ciudadania

e Después de la administracién de las vacunas Comirnaty (BioNtech/Pfizer) o
Spikevax (Moderna) puede aparecer, con una probabilidad muy baja, miocarditis
(inflamacién del musculo cardiaco) o pericarditis (inflamacién de la membrana
que rodea el corazén).

e Se ha observado que es mas frecuente en varones jovenes, después de la
segunda dosis de estas vacunas y durante los 14 dias posteriores a la vacunacién.

e La miocarditis y la pericarditis son enfermedades que se presentan con cierta
frecuencia en la poblacién independientemente de la vacunacidén y su curso es
habitualmente benigno.

e Acuda al médico para una valoracion clinica si en los dias siguientes a recibir la
vacuna apareciese dificultad para respirar, palpitaciones que pueden
acompanfarse de ritmo cardiaco irregular y dolor en el pecho.

Se recuerda la importancia de notificar los acontecimientos adversos graves o
desconocidos en relacion con la administracion de vacunas frente a la COVID-19 al Centro
Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electréonico
disponible en www.notificaRAM.es
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