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Politicas cambiantes sobre las vacunas
contra el COVID-19 y la necesidad de
vigilancia farmacologica local

The changing policies on COVID-19 vaccines and the
need for local pharmacovigilance
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En los tltimos meses, las politicas de vacunacidn para prevenir el coviD-19 han evolu-
cionado a nivel global a medida que la vigilancia farmacoldgica ha demostrado nuevas
evidencias tanto de la eficacia como de los eventos adversos de todas las vacunas dispo-
nibles. Las primeras alertas que promovieron cambios en las politicas de vacunacién
en diferentes paises estuvieron relacionadas a casos raros de trombosis severa, que
ocurrieron principalmente en mujeres menores de 55 afios, usualmente dias después
de la primera dosis de la vacuna ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222, AstraZeneca) (1) y
de la dosis tnica de la vacuna Ad.26.COV2.S (Johnson & Johnson, J&]J/Janssen) (2).

La Agencia Europea de Medicamentos (EmA) y la Administracién de Medica-
mentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA) recomendaron continuar con el uso
de estas vacunas, teniendo en cuenta que los beneficios eran superiores a los riesgos.
Sin embargo, algunos paises de altos ingresos ordenaron que la vacuna AZD1222 se
suministrara solo a personas mayores de 60 afios, mientras que otros paises pausaron
su aplicacion indefinidamente. Por otra parte, varios gobiernos de paises de bajos y
medianos ingresos, siguieron aplicando la vacuna AZD1222 a personas menores de
60 aflos, ya que realizan la vacunacién de sus habitantes con las opciones disponibles.

En el caso de las vacunas BNT162b2 (BNT, Pfizer) y mRNA-1273 (Moderna) existen
algunos reportes de casos aislados de miocarditis aguda y pericarditis no severas en
jovenes mayores de 16 afios, especialmente en varones, tipicamente algunos dias
después de la segunda dosis (3). Los mecanismos de este evento adverso se encuen-
tran aun en estudio y se desconoce si un segundo refuerzo de estas dos vacunas rRNA
podria ocasionar mas casos de miocarditis aguda en poblacién susceptible. La reco-
mendacién de monitorear y estudiar activamente dichos eventos adversos no parece
ser una prioridad en muchos paises de bajos y medianos recursos, donde no se han
llevado a cabo estudios de farmacovigilancia ni de poscomercializacién.

Otro problema que obliga a realizar cambios en las politicas es el retraso en la
produccién como en la distribucién de las vacunas. Recientemente, hubo una alerta
debido a la insuficiente produccién de la segunda dosis de la vacuna Gam-COVID-Vac
(Sputnik v), lo cual dejé a varios millones de personas esperando indefinidamente para
completar su esquema de inmunizacién. Unos pocos estudios preliminares sobre la
combinacién de vacunas en condiciones de escasez estan siendo usados para justificar
la administracién de una vacuna diferente para la segunda dosis. Este hecho ha susci-
tado debates sobre cudl vacuna deberia usarse para completar la inmunizacién en estos
casos. Sin embargo, pese a la carrera contra el tiempo para acabar con la pandemia,
es imperativo llevar a cabo mds ensayos clinicos y de farmacovigilancia para evaluar la
efectividad de estas combinaciones antes de formar parte de politicas publicas de salud
en situacién de emergencia.
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La farmacovigilancia posvacuna debe ser sistematica
a nivel mundial y también debe llevarse a cabo paralela-
mente con la vigilancia genémica del SARS-CoV-2 y de sus
variantes. Esto permitira revisar la efectividad y el perfil de
seguridad de las vacunas contra el coviD-19 y por ende,
formular politicas de vacunacién basadas en la evidencia ¢
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