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Emergéncia sanitaria

'L’EMA avala AstraZeneca,
‘malgrat ‘casos rars’ de trombe

® [’Agéncia del Medicament veu @ En recomana l'iis perqueé
unvincle entre AZ i aquest efecte
secundari en molt poca gent

JAUME MASDEU
Brussel-les. Corresponsal

Vaarribarl’esperat veredicte dels
experts europeus, perd no és tan
concloent com per no deixar por-
tes obertes a interpretacions que
hauran de prendre els diferents
governs, En sintesi, 'Agéncia Eu-
ropea del Medicament (EMA)
avala la vacuna d’AstraZeneca,
perd reconeix que hi ha relacio
entrelasevaadministraciéil’apa-
ricié d’un nombre molt reduit de
casos rars de trombosi en perso-
nes vacunades.
Aquesta és la diferéncia subs-
. tancial respecte a pronuncia-
ments anteriors de 'EMA, com
els que va fer el 18 i el 31 de marg.
Enaquelles ocasions no havia tro-
bat proves d’aquest vincle; ara
conclou que “coaguls de sang in-
usuals amb nivell baix de plaque-
tes alasang han de ser enumerats
com a efectes secundaris molt
rarsdelavacunad’AztraZeneca”.
Son efectes que s’han detectat
majoritariament en dones amb

edats inferiors als 60 anys, i apa-.

reixen al cap. de dues setmanes
després delainjeccié de laprime-

SENSE RECOMANACIOG D’EDAT "~
No s’han identificat
factors de risc ni
grups d’edat o sexe
més en perill

DE 34 MILIONS DE VACUNATS
169 episodis de
trombosi del sinus
venos cerebral i 53 de
venosa esplacnica

radosi, perd amb les dades dispo-
nibles fins al moment, no s’ha po-
gut identificar quins son els fac-
tors especifics de rise, ni els grups
d’edat o génere potencialmenten
perill.

Tot i aixo, atés el nombre infim
de casos detectats respecte al to-
tal de vacunes subministrades, el
diagnosticdel’agénciaeuropeaés
clar: els beneficis de vacunar amb
AstraZeneca superen els riscos.
“La covid esta associada amb un
risc d’hospitalitzaci6 i mort. La
combinacié detectada de coaguls
desangibaixnivellde plaquetesa

lasang és moltrara, i els beneficis
globals de la vacuna per prevenir
la covid sobrepassen els riscos
dels efectes secundaris”, conclo-
uen els experts de 'EMA. Un aval
al’is de lavacuna, toti que sense
entrar en recomanacions de limi-
taci6 d'is per franges d’edat o de
sexe, Els experts consideren que
no hi ha prou dades per formular
les recomanacions, amb la qual
cosa deixen la decisi6 en mans
dels governs.

Per queé es produeixen aquests
efectesdelavacunaAstraZeneca,
encara que siguin tan inusuals?
Una explicacio6 plausible és que

el benefici supera el risc pero

sigui unaresposta immunologica
de 'organisme. Unareacci sem-
blant que té lloc de vegades quan
es tracta els pacients amb hepari-
na, un firmac anticoagulant.

Un dels elements en qué més’

insisteix FEMA és que es tracta
d’'un nombre de casos infim res-
pecte al total de la poblacié vacu-
nada. En concret, fins al 4 d’abril,
s’han detectat un total de 169 ca-
sos de trombosi del sinus venés
cerebral (CVST) i 53 de trombosi
venosa esplacnica, sobre un total
de 34 milions de persones vacu-
nades a la Uni6 Europea i el Reg-
ne Unit. Fins al 22 de marg,

aquests casos havien produit 18
morts,

D’aquesta manera, PEMA con-
firma les sorprenents declaraci-
ons que dimarts va fer un dels
seus maxims responsables, el seu
cap d’estratégia de vacunaci6,
Marco Cavalieri, en queé va fixar
per primera vegada una relaci
entrelavacunaiels trombes. Sor-

- prenents perqué un dels respon-
sables avancés amb declaracions
puibliques un estudi encara no
acabat, no tant per la comprova-
ci6 d’aquests vincles, que fins al
moment 'EMA només havia
plantejat com a possibilitat no

® La UE no aconsegueix una
posicié comuna i cada pais fixa les
deixa obertes les interpretacions seves limitacions per utilitzar-la

comprovada. Amb el posiciona-
ment d’ahir, aquesta possibilitat
s’ha confirmat, encara que sigui
només en un nombre moltlimitat
de casos, i amb l’agreujant que no
hi ha prou informaci6 per deter-
minarniel factor causantnilapo-
blacié de mésrisc.

El trafec de la vacuna AstraZe-
neca continua, doncs, agitat, De
les quatre vacunes autoritzades
per PEMA, éslamésbarata, s’ofe-
reixapreu practicamentde cost, i
amb poques exigéncies de con-
servacio, amb la qual cosa facilita
la logistica per a la seva distribu-
ci6. Tot i aix0, als problemes de
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subministrament, amb incompli-
ment flagrant dels lliuraments i
sospites de prioritzar al Regne
Unitper sobre dels contractes fir-
mats amb la UE, s’hi afegeixen els
dubtes sobre els efectes secunda-
ris, que han portat els paisos a li-
mitar-ne 'administracio a alguns
grups d’edat i en ocasions, fins i
tot a paralitzar-ne temporalment
la inoculacié mentre no s’aclari-
en alguns dubtes.

Amb el diagnostic de PEMA
sobre lataula, els ministres de Sa-
nitat de la Unié Europea es van
reunir d’urgéncia per videocon-
feréncia per intentar pactar una
posicié comuna que evitara la
confusid ja creada anteriorment
amb I'is d’aquesta vacuna, quan
diferents paisos van adoptar limi-
tacions diferents.

Pero tot i aix0, va ser impossi-
ble, Malgrat el missatge enviat
per la comissaria de Salut, Stella
Kyriakides, demanant que es
“parlés amb unasola veu a través
dela UE per millorarla confianga
en les vacunes”, els ministres no
van aconseguir fixar una guia co-
muna d’actuacié sobre l'us de la
vacuna d’AstraZeneca. Aixi,
abans finsitotquefinalitzéslare-
unid, des deles capitals es van co-
mengar a anunciar les diferents
posicions. Per exemple, amb Es-
panyaiItalia partidaris d’injectar
aquesta vacuna a partir dels 60
anys,iBélgica, alsmésgransde 55
anys.e

Després de

Ia punxada
Diverses persones
esperen assegudes
després de rebre

la punxada d'Astra-
Zenecaenla
campanya de
vacunacié massiva
que es duu a terme
aquests dies al
recinte firal Expo-
urense, dimecres

a Ourense

Més produui6 des de Franga

El laboratori Delpharm ha iniciat la fabricacié dels primers.lots de la
vacuna Pfizer en una planta de Franga; la produccio es repartira
entre els paisos de la UE. A més de |a planta de Saint-Rémy-sur-Av-
re, es produira en quatre més, cofinancades pel Govern francés,

El Regne
Unit deixa
d’inocular
'AZ a menors
de 30 anys

LONDRES Reuters

El Comité Mixt de Vacunacié i
Immunitzacié (JCVI) del Reg-
ne Unit va assegurar dimecres
que, sempre que sigui possible,
nos’had’administrarlavacuna
AstraZeneca a persones de

menys de 30 anys per un efecte -

secundari molt rar de coaguls
de sang al cervell. Wei Shen
Lim, cap de la covid per al
JCVI, va dir que, basant-se en
les dades i les proves disponi-
bles, el comité ha aconsellat
que és preferible oferir als
adultsenaquestafranjad’edati
sense malalties subjacents una
alternativa a aquest medica-
ment quan estiguidisponible.

“No éstem aconsellant dei-
xar de vacunar cap individu en
cap grup d’edat. Aconsellem
que es prefereixi una vacuna
enllocd’unaaltraperaungrup
d’edat concret, en realitat per
la maxima precaucié, més que
perqué tinguem alguna preo-
cupaci6 seriosa sobre la segu-
retat”, vaafirmar en unareunio
informativa. Lim va precisar
que les persones haurien de
continuar rebent una segona
dosi de lavacuna d’AstraZene-
ca si ja se’ls n’ha administrat
una primera. !

Esdonalacircumstanciaque
ahirel Regne Unitvacomengar
a aplicar la vacuna Moderna
Inc. en unreforg del programa
britanic d’immunitzacié con-
tra la covid enmig de preo-
cupacions sobre la vacuna
d’AstraZeneca PLCiun déficit
de dosis. El secretari de Salut,
Matt Hancock, va dir que la
vacuna de Moderna s'oferira
primer a 'oest de Gal'les. La
versi6 serd la tercera vacuna
aprovada que s'ofereix-al pais
britanic, amb la d’AstraZeneca
iladelssocis Pfizer Inc.iBioN-
Tech SE. El seu llangament
seria aproximadament dues
setmanes abans del previst.

El Regne Unit ha ordenat
17milions delesvacunesdedu-

es dosis de Moderna, prou per .

immunitzar 8,5 milions de per-
sones. L’exit del programa de
* vacunaci6 és crucial peral’am-
bicié del primer ministre, Boris
Johnson, que pretén reobrir
completament 'economia del
Regne Unit el 21 de juny. Di-
marts el ministre va intentar
tranquil-litzar la gent sobre la
‘vacuna Astraenmigde les con-
tinues preocupacions a Europa
sobre els possibles efectes se-
cundaris. Més tard es va saber
que les vacunes aplicades a
nens en un estudi desenvolu-
pat per Astra i la Universitat
d’Oxford s’havien aturat.e

La vacuna del fabricant anglosuec genera controversia pels seus efectes adversos

Baviera ‘prenegocia’ la Sputnik
< Lestatalemany de Baviera firmara un preacord per comprar
7 2,5 milions de dosis de la vacuna russa Sputnik, amb la condi-
e cié-que les autoritats europees n'aprovin |Gs. Hi ha hagut una
prenegociacio amb les autoritats russes.
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Els simptomes, com un mal de cap anormal, no apareixen
de seguida després de la injeccid, sind els dies segiients

Un coagul tractable -

MARTA RICART
Barcelona

L’Agéncia Europea del Medica-

.ment(EMA) ha conclos quelesin-

usuals trombosis notificades entre
persones que van rebre la vacuna
Vaxzevria, d’Oxford/AstraZene-
ca, s’han de considerar efectes ad-
versos d’aquest farmac, molt rars
perd possibles, i va assenyalar que
vacunats i metges n’han de ser
conscientsihan d’estar alerta si es
presenten. Aix és el més basic so-
bre aquestes trombosis.

En qué consisteix aquesta trombosi?
s la formacié d'un trombe o coa-
gul de sang en una vena que obsta-
culitza la circulacié. L’EMA ha
analitzat 62 casos de trombosi ce-
rebral en els sins venosos i 24 d'in-
traabdominal, aixi com d’arterial,
en qué, a més a més, s’ha registrat
un baix nombre de plaquetes a la
sang dels pacients (trombocitope-
nia) i, en algun cas, hemorragia.
Lalerta ve perqué son trombosis
atipiques, moltpocfreqiients, perd
s’han notificat en uns quants me-
sos entre 25 milions de vacunats
amb AstraZeneca a Europa. Se-
gons I'agéncia, fins dilluns es van
notificar 169 casos de la cerebral i
53 de 'abdominal a Europa (entre
uns 34 milions de vacunats). Fa
unes setmanes també es va parlar
de casos de trombosis ales cames i
embolia pulmonar (quan el coagul
va a les venes pulmonars), pero
aquestes sf que son més usuals en-
tre la poblacié; de fet, una de les
principals causes de mortalitat
dins de les malalties cardiovascu-
lars, de manera que és més dificil
relacionar-les amb lavacuna, indi-

ca Carles Reverter, cap de servei
d’hemoterapia i hemostisia de
P'hospital Clinic de Barcelona i
president de la Societat Espanyola
de Trombosis.

Apareix després de lainjeccié?

L’EMA parla de casos les dues set-
manes seglients alavacunacio, pe-
ro no els ha detallat. Reverter
aconsella estar a I'aguait a partir
deltercero quartdiadelainjeccid.

Quins s6n els simptomes?

L’EMA enumeradificultatquanes
respira, dolor al pit, inflor de la ca-
ma, dolor abdominal persistent,
simptomes neurologics com mal
de cap o visi6 borrosa i petites ta-
ques de sang sota la pell (petéqui-
es)mésenlladel puntdelainjeccio
idies després. Aixi, ampliala llista
de simptomes respecte als que ha-
via donat. Reverter assenyala que,
sies tractade latrombosi cerebral,
el senyal principal és unmal de cap
intens, anormal, que empitjora si
el pacient s'estira al llit. Aquests
simptomes es diferencien d'altres
efectesque potprovocarlavacuna,
com mal de cap, febre o cansa-
ment,queesregistren les hores se-
gilentsalainjeccidinosolendurar
més d’un parell de dies. Els de la
trombosi  apareixerien passats
aquestsdies.

Té tractament?

Si es tenen simptomes de possible
trombosi cal anar de seguida al
metge. Reverter explica que hi ha
tractaments (anticoagulants, infu-

si6 d’immunoglobulines...), mal-

gratque alguns casos siguin fatalsi
nos’hipuguiferres (18 delsestudi-
ats per 'EMA).

Qué causa el trombe?

Una possible explicacié per al
coagul i el baix nombre de plaque-
tes podria ser, segons 'EMA, una
respostaimmune anormal a lava-
cuna. Aquesta hipotesi 'ha apun-
tat linvestigador alemany Andre-
as Greinacher (Universitat de
Greifswald) a partir d'un tipus de
trombosi similar induida per I'an-
ticoagulantheparina.

Afectales dones joves?

La majoria dels casos han estat en
dones d’entre 20 i 60 anys, perd
’EMA no ha trobat factors de risc
que ho expliquin. Ni patologies
prévies, nil'edat, niel fetdeserdo-
na, ja que podria ser perqué son
majoria entre el personal sanitari i
el professorat, dos grans grups va-
cunats. Algun investigador ho ha
relacionat amb hormones i anti-
conceptius, perd son hipotesis.

Només passa amb AstraZeneca?
Les trombosis rares s'associen
amb aquestavacuna,noamblesde
Pfizer i Moderna, creades per un
altremétode. Lade Janssens’hias--
sembla més, pero encara no s'in-
jecta.Nohihaexplicacié sobre per
qué passanomés enunainoenles
altres, diu Reverter. Caldra estudi-
ar-homés afons.

Qué passa amb la segona dosi?
Sen’han posatpoques, is'estaales
10-12 setmanes de la primera, i
'EMA admet que no hi hadades.

No es va veure als assajos?

No. Es van fer amb desenes de mi-
lers de persones, i aquests efectes
tan poc freqiients no han aparegut
fins que se n’han vacunatmilions.e



