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La suspension de la vacuna
de Janssen deja a Espana
sin 5,5 millones de dosis

» La farmacéutica paraliza su envio a
toda Europa un dia antes de su
distribucién por la deteccion de seis
trombos en Estados Unidos

JAVIER ANSORENA
CORRESPONSAL EN NUEVA YORK

as autoridades médicas
de EEUU, recomendaron

3 ayer la suspension inme-
i diata de la vacunacion
f‘:' 4eon el farmaco de

~diaeweadll Janssen/Johnson & John-
son. Larazoén es la deteccion de un
tipo de trombosis cerebral inusual
entre personas que han recibido la
vacuna, en una situacién similar a la
que ya se ha vivido en Europa con la
de AstraZeneca.

La suspensién durari «dias o se-
manas, mas que semanas o meses»,
asegurd Anthony Fauci, el principal
epidemiélogo de la Casa Blanca. Pero
la decisién ha generado un efecto do-
miné que ha afectado de lleno a Eu-
ropa. La farmacéutica tomé la deci-
sion de paralizar el envio en toda Ja
UE, alterando la estrategia de vacu-
nacion de la mayor{a de los paises.

Espana es uno de los paises afec-
tados. Hoy estaba prevista la llegada
de las primeras 300.000 dosis de los
5,5 millones que deberian entrar en-
Lre los meses de abril y junio. El pa-
ron pone en riesgo 70.512 pinchazos
diarios de media en Espafia, y podria
ralentizar los objetivos de vacuna-
cién hasta ahora marcados.

Como AstraZeneca

Europa esta pendiente ahora de Ia
decisién de las autoridades sanita-
rias estadounidenses. Segtn los ex-
pertos de los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades
(CDC, por sus siglas en inglés) y la
Autoridad de Alimentos y Firmacos
(FDA), se han detectado seis casos
entre los mds de siete millones de
personas que han recibido la vacuna
de Janssen en EE.UU.

Se trata en todos los casos de mu-
jeresgde entre 18 y 48 afios. Una de
ella fallecio v otra esta hospitaliza-
da en estado critico, Los casos se han
registrado entre las'dos semanas des-
pués de ponerse la vacuna,

Janet Woodcock; directora interi-
na de la FDA, advirtié que Ia preva-
lencia de casos es «extremadamen-
te rara» y que la decisién para reco-
mendar la suspensién se toma por
un exceso de precaucion. Un comité

de expertos revisard los casos regis-
trados, el contexto de las personas
que han sufrido la frombosis y la re-
lacion coste-beneficio de proseguir
o suspender la vacunacién con las
dosis de Janssen. Se espera que la sus-
pension sea «cuestién de dias» has-
ta que se tome una determinacién.
Los casos registrados se deben a
una combinacién muy poco usual de
una trombosis cerebral venosa y ni-
veles bajos de plaquetas en la sangre.

Reaccién inmune

Peter Mark, director de investigacién
y evaluacion biolégica de la FDA, ase-
BUré gue no hay una «causa definiti-
va» que explique esos casos, pero que
la «causa probables es una “respues-
ta inmune muy inusuals a la vacuna
¥ que es «obvio» que parece muy si-
milar alos casos registrados en la va-

Mismos efectos
La de AstraZeneca y la de

Janssen comparten la

misma tecnologia basada
en adenovirus

Reacciones muy raras

Se han detectado solo 6
casos entre los mas de siete
millones de personas
inoculadas

cuna de AstraZeneca. Ambas utili-
zan una tecnologia de adenovirus -en
el caso de la de AstraZeneca, a par-
tir de un chimpancé; en el de Janssen,
de un ser humano- para crear Ia res-
puesta inmune frente al Covid-19.

«El patréon es muy similar con lo
que hemos visto en'Europa con la
otra vacuna, asi que creemos que te-
nemos que tomarnos un tiempo para
asegurarnos de que entendemos este
efecto», dijo Marks.

En las otras dos vacunas que han
sido autorizadas en EE.UU. -Pfi-
zer/BioNTech y Moderna- no se han
registrado casos con estas trombo-
sis observadas con Janssen y AstraZe-
neca, La gran mayoria de los mds de
120 millones de estadounidenses
-para una poblacién de 320 millones
de personas- que han recibido la va-
cuna han sido inmunizados con las
de Pfizer/BioNTech y Moderna, de
las que el Gobierno de EE.UU. ha con-
tratado 300 millones de dosis de cada
una (se requieren dos para lograr la
inmunizacién completa).

No se prohibe su uso
Las autoridades médicas de los CDC
v la FDA han emitido una recomen-
dacién sobre el uso de la vacuna de
Janssen, que tiene ocho millones de
dosis distribuidas a los estados. Pero
la decisiéon sobre no vacunar es de
las autoridades federales y estatales.
La Casa Blanca ya ha determinado
que seguird la recomendacién yde-
tendrd el uso de esta vacuna en los
centros de vacunacién federales, y
multitud de estados han anunciado
que hardn lo mismo. Por norma ge-
neral, quienes tenfan citas para reci-
bir la vacuna de Janssen recibiran Ia
de Pfizer/BioNTech o la de Moderna,
No serd, sin embargo, una prohi-
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bicion sobre su uso. Los médicos ¥
sus pacientes podran determinar si
quieren utilizarla «de forma indivi-
dualy, dijo Marks, y hacerlo si tienen
acceso a dosis,

Segun Jeffrey Zients, el coordina-
dor de la respuesta al Covid-19 de Ia
Casa Blaneca, la pausa con Janssen
«no tendrd un efecto significativoy
en los planes del presidente Joe Bi-
den de tener suficientes vacunas para

«El riesgo de trombo por
Covid es mucho mas alto»

Entrevista

Joan Carles Reverter Presidente de la SETH

RAFAEL IBARRA
MADRID

El prasidente de la Sociedad Espatio-
la de Trombosis y Hemostasia (SETH)
sefala que ante la duda de vacunar-
se solo hay que pensar en los falleci-
dos que ha causado el Covid-19, El be-
neficio, ademds, ya se ve en los colec-

tivos que han sido vacunados.
—Nila vacuna de Pfizer ni la Moder-
na han reportado estns efectos se-
cundarios. ¢Por qué puede ser?
—La diferencia entre ¢stas dos vla
Janssen y AstraZeneca es la tecnolo-
gia con la que se han disefiado. Mien-
tras que las dos primeras estan he-
chas con ARN, las otras-dos utilizan

adenovirus (virus inactivado) que
usan como vector. Si se confirma que
también la de Janssen tiene este efec.
to adverso, es l6gico pensar que pue-
da estar relacionado con los adeno-
virus. Pero hay que demostrario,
—La vacuna rusa Sputnik y Nova-
vax, pendiente de aprobacién, uti-
lizan esta misma tecnologia. ¢ Po-
drian también causar trombos?
—No lo sabemos. A diza de hoy desco-
nocemos si es por los adenovirus, por
estos adenovirus en concreto que usan
estas dos vacunas o por otra razén,
Todavia no sabemos qué hace que se
produzean los trombos.

—¢Eluso de adenovirus en las vacu-
nas es algo habitual?

~Siy hasta ahora no se habian repor-
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El go.bernador de California Gavin Newsom recibe, el 1 de abril, el pinchazo del firmaco de Janssen

inmunizar a toda la poblacién adul-
ta del pais en el mes de mayo. Estd
por ver, sin embargo, su efecto entre
los estadounidenses reacios a poner-
se la vacuna.

Su impacto serd mayor en paises
donde, al contrario que en EE.UU.,
las dosis de vacunas escasean. En Es-
pafia, la llegada de la vacuna de
Janssen prevista para mafiana era un
motivo para la esperanza en un pro-

ceso de vacunacién muy lento y con
dudas tras los casos de trombosis de-
tectados con AstraZeneca y el vaivén
regulatorio sobre su uso entre gobier-
nos de la Unién Europea y también
entre entidades regionales. Johnson
& Johnson, de momento, ha suspen-
dido el envio de sus dosis a Europa.

Los expertos estadounidenses in-
sistieron en que los casos son muy
raros y que la gente que se ha pues-
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Crisis del coronravirus Retraso en las vacunas

to la vacuna de Janssen hace tiempo
no debe estar preocupado, «Para quie-
nes se hayan puesto la vacuna (de
Janssen) en las dltimas dos semanas,
deben tenerlo en cuenta y fijarse si
tienen sintomas. Si'te has puesto la
vacuna y tienes dolores de cabeza
fuertes, dolor abdominal, dolor de
pierna o dificultades para respirar,
debes contactar al médico para reci-
bir tratamiento», dijo Anne Schuchat,

Sanidad no
confirmasi
mantendrd su
calendario de
vacunacion

El Ministerio de Sanidad no
concreté, preguntado por ABC,
si tras la decisién de Janssen
de suspender la distribucién
de su vacuna en Europa
(después de que EE.UU.
paralice su uso) va a conseguir
mantener el calendario de
vacunacién. «Hay queesperar.
La Agencia Espafiola del
Medicamento estd en contacto
permanente con la EMA y se
estd ahalizando el tema.
Cuando haya cualquier
novedad se informara»,
sefalaron fuentes del Departa-
mento de Carolina Darias.

Por su parte, el presidente
del Gobierno, Pedro Sanchez,
dijo ayer sobre la formaco que
estd pendiente de lo que digala

" Administracién de Alimentos
y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés). En la misma linea,
Darias, aseguré ayer en el
Senado que estdn «expectan-
tes» ante la decisién de la FDA.
Agregé que «en cualquier caso,
nosostros estamos preparados
para recibir la vacuna, sobre
todo a un colectivo de entre 70
V.79 afios para seguir maximi-
zando los beneficios de esta
vacuna de Janssen».

a

subdirectora de los CDC.

Mientras, en Bruselas la comisa-
ria de Salud, Stella Kyriakides, afir-
mo ayer a través de sus redes socia-
les que la garantizar la seguridad de
cualquier vacuna es «primordial, al
tiempo que record6 que la EMA esta
evaluando desde hace dfas los even-
tos trombéticos detectados en Esta-
dos Unidos en personas que habian
recibido esta vacuna:

tado de una forma relevante este tipo
de problemas. Pero tenemos que en-
tender que estamos en una situacién
diferente a la habitual. Primero,
estamos vacunando contra 4
algo totalmente distinto y,
ademads, estamos ante una
exposicién masiva que no
se habia dado hasta ahora.
También todo este proceso
de vacunacién se esté pro-
duciendo bajo una lupa in-
formativa tremenda. El he-
cho existe, sin duda, pero se magnifi-
ca mucho.

—¢Por qué no se ha visto este efecto
en los ensayos clinicos?

—En los ensayos clinicos se ha vacu-
nado a 30.000 o 40.000 personas. Si te-
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nemos en cuenta que los trombos se
producen cada 500.000 personas o
cada millén, se habrfa visto, como mu-
cho, un caso, lo que no hubiera
%, llamado la atencién. Lo hace
% cuandoala Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMA)
se reportan 30 casos.
—¢Qué mensaje hay que
trasladar ala sociedad?
—Desde la SETH queremos
transmitir, al menos con la
vacuna de AstraZeneca,
porque de la de Janssen no tenemos
los datos, que el riesgo es muy bajo, y
que es fundamental lograr la inmuni-
dad porque el riesgo de sufrir un pro-
blema tromboético por el Covid-19 es
mucho més alto. Lograr la inmunidad

comunitaria es fundamental.
—¢Como puede influir esta informa-
cién en el miedo a vacunarse?
—Es posible que esta situacién haya
hecho mella en la intencién de vacu-
narse de la poblacién. Es normal que
haya miedo ante tanta informacién.
Ademds, las decisiones de los respon-
sables politicos basadas en sus prin-
cipios de prudencia tratan de minimi-
zar el riesgo con los recursos.que tie-
nen. Porque estamos en pandemia. No
estamos ante una campafia de vacu-
nacién programada en la que proba-
blemente habria que ser mas exigen-
tes. En esta situacion, la aceptacién de
los efectos secundarios es distinta.
Ademds, hay que tener en cuenta
que la vacuna est4 logrando sus obje-

tivos y que el beneficio se estd notan-
do en los colectivos vacunados,
—¢Por qué lavacuna de AstraZene-
ca solo se usa entre 60 y 70 afios?
—En mi opinién, creo que no se ha ex-
plicado bien. En esta franja de edad,
el riesgo de morir o acabar en UCI por
Covid-19 es mil veces mayor que el de
sufrir una trombosis por la vacuna.
Este es el segmento de edad en el que
hay mayor beneficio, pero no quiere
decir que en los otros no lo haya, lo
que ocurre es que el Covid-19 es me-
nos grave.

—¢Cudl es el paso siguiente?
—Debemos esperar al informe de la
FDA, como hicimos con el de la EMA.
Para eso justamente estan las agen-
cias reguladoras.



