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Ante el inminente inicio de la vacunacién frente a la Covid-19, desde el Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, les recordamos la necesidad de notificar todas ias sospechas de
RAM asociadas a los medicamentos, incluidas dichas vacunas, pues con sello se contribuye a
incrementar el conocimiento de la'vacuna implicada y su relacién beneficio/riesgo.

En las notificaciones de RAM a vacunas se indicard, ademéas de los datos bésicos (sexo, edad,
fecha/s de administracion de la vacuna, fecha de inicio de la reaccion y desenlace de la misma);
+ el nombre comerclal de la vacuna y el lote que figura en el envase.
¢ |z via de administraclén

Para su notificacién se empleard cualquiera de les medios disponibles en &! Centroc de
Farmacovigilancia de La Rioja:

s Via telemética: www.notificaram.es

+ Via mail: farmacovigilancia@riojasalud.es

e Por teléfono: 941 299929

e Tarjeta amarilla dirigida a: Centro de Alta Resolucién San Millan CARPA (1° planta)

C/Obispo Lepe, s/n 26071 - Logrofio

Asimismo se les informa que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ha lanzado una cambaﬁa con el lema “Vacunas con garantfas” cuyo objetivo es explicar por qué se
ha acelerado tanto el desarrollo, la evaluacién y la adquisicion de las vacunas sin reducir los
estandares de calidad, seguridad y eficacia. También ha reforzado las actividades de
farmacovigilancia para evaluar toda la informacion sobre seguridad que se vaya obteniendo.

Agradeciéndote de antemano tu colaboracion

En Logrofia, a 23 de diciemb% 2020
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DRA. M*JOSE AZA PASCUAL-SALCEDO
Jefa de Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
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La AEMPS lanza una caimipafia sobre las garantias
de las vacunas frente a la COVID-19

Fecha de publicacién: 21 de diciembre de 2020
Categoria: [a AEMPS, COVID-19
Referencia: AEMPS,; 36/2020

> Bajo el lema “Vacunas Con Garantias”, el objetivo consiste en explicar a la
ciudadania por qué se ha acelerado tanto el desarrollo, la evaluacién y la
adquisicion de las vacunas sin reducir los estandares de calidad, seguridad
y eficacia

o La pieza central de esta campafia es un video divuigativo con entrevistas a
los técnicos de la AEMPS involucrados en la evaluacién de la vacuna

o El lanzamiento coincide con la evaluacién positiva de la primera vacuna
frente a [a COVID-19 que se comercializari en Europa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha lanzado hoy
una campafia de concienciacidn sobre las garantias de las vacunas frente a la COVID-19.
Coincidiendo con la evaluacién positiva de |a primera vacuna que se comercializara en
Europa, el objetivo de esta campania es explicar a la ciudadanfa por quése ha acelerado
tanto el desarrollo, ia evaluacién y la adquisicién de las vacunas sin reducir las garantias
de calidad, seguridad y eficacia, que deben tener todos los medicamentos que se

autorizan en la UE.

“Wacunas Con Garantias” es el iema con el que la AEMPS compartira un.video divulgativo
con entrevistas a los técnicos de la agencia involucrados en la liegada de la vacuna frente
a la COVID-19, video-capsulas que contienen algunos de los hitos mas importantes de la
historia de las vacunas, un apartado web de vacunas frente g la COVID-19 en la web en el
que se detalla paso a paso cdmo se ha conseguido acelerar la disponibilidad de vacunas,
c6mo se desarrolla un medicamento de estas caracteristicas, la evaluacién y autorizacién
que sigue, y cual ha sido el papel de la AEMPS en todo este proceso, ademas de
infografias y tripticos interactivos para acercar a la poblacién estos conceptos de una
rmanera divulgativa y rigurosa,

Esta campafia, ademas, incidird en el papel de la farmacovigilancia, clave para identificar
cualquier sefial, analizar si esta relacionada con el uso del medicamento, y reaccionar de
manera inmediata para asegurar que el balance beneficio-riesgo en el que esta basada
la autorizacién de todos los fdrmacos, continda manteniéndose favorable una vez que
esta comercializado y en uso. Ademas, la AEMPS organizard encuentros con algunos de
los técnicos que han tenido un papel protagonista en la evaluaciéon de las vacunas frente
a la COVID-19 para poder resolver algunas de las dudas mas frecuentes sobre la llegada

de las vacunas.

DICAMENTOS
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iPor quése ha acelerado tanto la llegada de la vacuna frente a la COVID-197

El desarrollo de vacunas es sumamente complejo y supone una media de entre cuatroy
sicte afios. Con la vacuna frente a la COVID-19, la llegada se ha acelérado de manera
extraordinaria. Para ello, ha sido imprescindible la suma de fuerzas entre la comunidad
cientifica y los Estados de todo el mundo, que han apoyado esta-investigacion
movilizando recursos como nunca antes se habia hecho, financiando la produccién para
_poder disponer de millones de dosis en el menor tiempo posible.

Ademads, no partimos de cero, sino que ya disponemos de una amplia y probada
experiencia sobre cémo desarroliar vacunas con garantias de calidad, seguridad y

' eficacia. Prueba de ello es que el calendario de vacunacién espafial incluye vacunas
frente a 14 patdgenos diferentes. Esta experiencia acumulada durante mas de 50 afios
sobre ¢émo fabricar y comprobar la eficacia y seguridad de estos medicamentos, ha sido
de vital importancia en el répido desarrollo de-las vacunas frente a la COVID-12.

las agencias de medlcamentos como la AEMPS, encargadas de autorizar la vacuna,
estan realizando un extraordinario esfuerzo de evaluacion, evaluando los datos conforme
se van generando, y los plazos regulatorios se han adaptado a esta situacién de

emergencia.

Por ditimo, los laboratorios farmacéuticos estan produciendo’'vacunas a riesgo, es decir,
estan fabricando sus modelos antes de conocer los resuitados de los ensayos clinicos y si
sus propuestas de vacuna van a ser autorizadas por las agencias reguladoras como la
EMA o la AEMPS, Esto va a permitir gue la vacuna se pueda utilizar masivamente de

manera inmediata, una vez que esté aprobada.

Enlace de descarga a los materiales de la campafia:

https.//www.aem QS dgob. eszla aemgstcamganaszcamgana—

Enlace de descarga al video: ' _
1ttps. .aemps.gob.es/i vacunas/AEMPS_Video_VacunasConGarantia: 4

comurnicacion@semg Calie Campezo,1 - Edificio B
www.aemps.gob.es 28022 Madrid
Tel- 91 822 53 62



NOTA DE SEGURIDAR

AGENCIA FSPANOLA DF MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

M-S TERIC
[ SR LA

Vigilancia de la seguridad de las vacunas frente a la
COVID-19

Fecha de publicacién: 22 de diciembre de 2020
Categoria: medicamentos de uso humano, farmacovigilancia
Referencia: MUH {FV}, 18/2020

o La AEMPS ha elaborado un plan de vigilancia de la_seguridad de las

vacunas frente a la_COVID-19 para intensificar las actividades de
farmacovigilancia.

o El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano priorizara el andlisis de los acontecimientos adversos tras la
vacunacién que notifiquen los profesionales sanitarios y los ciudadanos
para identificar posibles nuevas reacciones adversas.

o Con los datos del programa BIFAP, en el que colaboran 10 Comunidades
Auténomas, se realizardn estudios adicionales a los datos de notificacién
para caracterizarlas con mayor detalle.

o La AEMPS informard a profesionales y ciudadanos sobre Ilas
conclusiones de la evaluacién de los datos sobre posibles nuevas
reacciones adversas que se vayan obtenlendo y, en su caso, de las
medidas adoptadas para prevenirlas o minimizarlas.

o Se trabaja en colaboracién ¢on la red de agencias de medicamentos de
los paises de la Unién Europea (UE) bajo la coordinacién de la EMA para
evaluar toda la informacién sobre seguridad que se vaya obteniendo.
Las conclusiones de estas evaluaciones serdn de aplicacién en todos los

pafses de la UE.

Las vacunas frente a la COVID-19, antes de su comercializacién se han estudiado en un
nimero de sujetos muy elevado y en el momento de su utilizacién se dispone de
informacién ‘de varios meses de seguimiento. Ello permite conocer las reacciones
adversas frecuentes que se presenten en Ios'primeros meses, periodo en el que
normalmente se presentan la mayoria de |las reacciones adversas de las vacunas.

Como con todos los medicamentos, pero especialmente con estas vacunas que se
administrardan a una gran poblacién en un periodo corto de tiempo, es necesario
establecer mecanismos de vigilancia estrecha para poder identificar posibles nuevas
reacciones adversas que, al ser infrecuentes, no se hayan podido identificar durante los

fvigilancia@aemps.es Calie Campezo, 1 - Edificic 8
1 28022 Madrid
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amplios ensayos clinicos realizados, asi como aqueilas que excepcionalmente pudieran
aparecer de forma tardia tras la vacunacién.

El plan de vigilancia para estas vacunas incluye la descripcién y orgariizacién de las
distintas actividades de farmacovigilancia que seran puestas en marcha. Dicho plan se

puede consultar en detalle en el siguiente enlace: Plan de vigilancia de |a seguridad de
las vacunas frente a_la COVID-19. ‘A continuacién se indican -de forma resumida las

actividades principales que lo integran:

o El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano 1SEFV-'

_L coordinado por la AEMPS, priorizara el registro y analizard permanentemente
los acontecimientos adversos notificados en Espaiia. Este es el procedimiento mas
agil para identificar a través del analisis de estos datos, potenciales nuevas
reacciones adversas que por su baja frecuencia no se hayan podido identificar
durante los amplios ensayos clinicos realizados. Se promocionara la notificacién a

través de diferentes medios.

En caso necesario, la AEMPS constituird un comité de expertos para valorar la
caracterizacién clinica y el diagnéstico diferencial i_:le casos complejos. Su
composicidon serd variable en funcién de las areas de conocimiento necesarias en -

cada caso concreto.

‘Con la participacidén en dos proyectos europeos financiados por la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) y utilizando. los datos del programa BIFAP se realizarén’
estudios que compiementen los datos de notificacién realizando una vigilancia a
tiempo real, para caracterizar de forma més detallada las posibles reacciones
adversas estimando su frecuencia e identificando factores que predispongan a su

aparicién.

Se prevé realizar diversas acciones informativas para que tanto los profesionales
sanitarios como los ciudadanos dispongan de informacién actualizada acercade la
seguridad de las vacunas frente a la COVID-19, aportando informacion sobre las'
evaluaciones que se lleven a cabo, respuestas a las preguntas mas frecuentes e
informes periédicos de los acontecimientos adversos notificados en Espafia con.
instrucciones para su correcta interpretacién. Asimismo, se difundirdn notas
informativas cuando la circunstancia asi lo requiera.

Toda la informacién que vaya recabéndose a nivel mundial se evaluard en el Comité
Europeo para {a Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC}, comité cientifico
coordinado por la EMA en el que partiéipan técnicos de ias agencias de medicamentos
de todos los paises de la UE. Adicionalmente se evaluaran todos los datos de los gue los
laboratorios titulares de las vacunas tengan conocimiento, que deberan presentarlos

mensualmente.
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En base a esta evaluacion se recomendaran las acciones necesarias como la realizacién
de estudios especificos o, en caso de gue exista informacion suficiente, medidas
encaminadas a prevenir estas reacciones adversas o a minimizar su impacto. Estas
medidas serdn de aplicacién en todos los paflses de la UE.

Recoirnandaciones para proiesionales sanitarios

+

o Notifique ios acontecimientos adversos tras la vacunacion de los que tenga
conocimiento. Esto ayudara a identificar posibles nuevas reaccicnes adversas.
Lo puede hacer a traves de la web www.notificaram.es o por cualguier otro
medio que su Centro Autonornico de Farmacovigilancia haya puesto a su
disposicién. Se puede consultar mas informacién general sobre notificacién en
este enlace: Matificacion de aconteimientos adversas con 1as vasunas frente a

EXOATH Y+

Para poder realizar un anélisis adecuado de estos acontecimientos adversos ex
impertante que sus notificaciones estén bien documentadas e incluyan de
manera sisternitica el nombre y nimero de iote de la vacuna administrada,
asi como otros detalles del paciente, dsl acontecimiento adverso y de otras
morbilidades y tratamientas que esté recibierido el paciente?,

c‘a

o La informacion scobre la vacunacion debe quedar registrada en la historia
clinica de la persena vacunada para que la vigilancia de la seguridad de estas
vacunhas pueda realizarse con la mejor informacion,

tvigilancia@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
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4p Recomendaciones para ciudadanos

La autorizacién de las vacunas frente a la COVID-19 implica que los beneficios de
la administracién de las mismas superan ampliamente los riesgos conocidos.

La AEMPS ha establecido un plan de vigilancia de la seguridad de estas vacunas
para identificar la posible existencia de reacciones adversas no conocidas hasta el
momento por ser muy poce frecuenies y, en este caso, establecer las medidas

necesarias para prevenir su aparicién.

La vigilancia de la seguridad de estas vacunas se lleva a cabo de forma
coordinada y coiaborativa entre todas las agencias de medicamentos de la UE y
se ahalizan los datos de seguridad recogidos a nivel mundial después del inicio de

las campafas de vacunacion.

Comunique los aconte¢imientos adversos que pudieran aparecer después de
haber recibido la vacuna a su profesional sanitario. También puede notificarlos
usted directamente en la web www.notificaram.es. Puede consultar informacién

detallada en: Notificacién de acontecimientos adversos con las vacunas frente a |a
CoVvID-19,
Debe de tener en cuenta que cualquier acontecimiento adverso que ocurra

tras la vacunacién no tiene necesariamente que estar causado por la vacuna.
Muchos de ellos seran problemas médicos que hubieran ocurrido igualmente

si no hubiese sido vacunado.

2 Edad y sexo del paciente, fecha(s) de.vacﬁnacién, las fechas de inicio y fin del acontecimiento adverso, su
descripcidn clinica y resultado de pruebas diagnésticas, antecedentgs meédicos, otra medicacion gue estuviera
tomando en el momento o hasta 3 meses antes, la gravedad del acontecimiento adverso y el resultado de

pruebas diagnésticas.
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