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La AEMPS ha publicado una Nota de seguridad sobre Vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen y riesgo de sindrome de Guillain-Barré, que recoge
las conclusiones del Comité para la Evaluacidén de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
La Nota también incluye informacidén dirigida a los profesionales
sanitarios y a la ciudadania.

El PRAC ha evaluado la informacién disponible sobre el riesgo de
aparicién de sindrome de Guillain-Barré (SGB) después de la
administracidén de la wvacuna frente a la COVID-19 de Janssen,
incluyendo los casos notificados a nivel mundial en las campaflas de
vacunacién, la informacidén procedente de los ensayos clinicos y de la
literatura cientifica, planteando las siguientes conclusiones:

+ Se identifica el SGB como una posible reaccidén adversa muy rara
asociada a la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen; vy, de acuerdo
con esto, se incluird informacidén al respecto en la ficha técnica y el
prospecto de la misma.

+ Aunque la frecuencia de los casos notificados es muy baja, se
recomienda a los profesionales sanitarios prestar atencidén a la
posible aparicién de signos o sintomas de SGB para establecer un
diagnéstico y tratamiento lo méds precozmente posible, dada la gravedad
de la enfermedad.

+ Explicar a los vacunados que deben solicitar atencién médica
inmediata en caso de presentar alguno de los siguientes sintomas:
debilidad en las extremidades o en la cara; dificultades de
coordinacidén en el movimiento, al caminar o mantenerse en pie; dolor y
hormigueo en extremidades; dificultad para hablar, masticar o tragar;
visidén doble o dificultad para mover los ojos, entre otros.

Hasta el 30 de junio se han notificado a nivel mundial 108 casos de
SGB tras la administracién de esta vacuna, uno de ellos con desenlace
mortal, en el contexto de mds de 21 millones de personas vacunadas (de
ellos, a fecha 27 de Jjunio, se han notificado 15 en el Espacio
Econdémico Europeo, con 7 millones de personas vacunadas). En Espafia se
han registrado tres casos de SGB confirmados hasta el 11 de julio, con
cerca de 1,5 millones de dosis administradas.

La relacidén Dbeneficio-riesgo de la vacuna frente a la COVID-19 de
Janssen se mantiene favorable, considerando su eficacia frente a 1la
baja frecuencia de aparicién de estos cuadros.
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Como complemento de esta informacidén puede consultarse otra Nota
Informativa de la AEMPS sobre el riesgo de trombosis asociada a 1la
misma vacuna y el 7° Informe de Farmacovigilancia sobre Vacunas
COVID-19 publicado recientemente.
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