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El posicionament de PEMA deixa molt de marge d’interpr
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L’EMA avalala vacuna de
Janssen malgrat els trombes

La farmaceéutica reprén lenviament de dosis a Europa

JAUME MASDEU
Brussel-les. Corresponsal

Si hi ha dues vacunes que s'as-
semblen s6n les de Janssen i As-

traZeneca. Encara que una sigui -

monodosi i I'altra requereixi du-
es injeccions, el cas és que com-
parteixen técnica, totes dues uti-
litzen un adenovirus desactivat i
des d’ahir també comparteixen
la recomanacié de '’Agencia Eu-
ropea del Medicament (EMA).
En els dos casos el regulador ha
trobat un possible vincle entre
I’administraci6é d’aquestes vacu-
. nes amb casos moltrars de trom-
bosi, perd també conclou que els
beneficis superen els potencials
riscos, per la qual cosa recomana
que s’administrin, encara que in-
. cloguinalallistad’efectes secun-
daris la possibilitat de trombosi.
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Es van detectar vuit
casos rars de trombes
en set milions de
vacunats amb Janssen
als Estats Units

El posicionament de 'EMA
deixa molt de marge d’inter-
pretaci6ipassala decisi6 als pai-
s0s. Va passar amb AstraZeneca,
quan el vistiplau de l'agéncia,
sense restriccions, va comportar
aplicacionsdiverses per partdels
paisos. En el cas espanyol I'is es
vafixaralafranjade 6069 anys.
I ara podria tornar a passar, per-
qué el diagnostic, valid per utilit-

zar-la, per bé que pot provocar
alguns trombes, s’haura d’inter-
pretar ales capitals.

“He de tornar a subratllar que
aquests casos sén molt rars i que
en la gran majoria de casos
aquestes vacunes previndran la
mortil’hospitalitzacié acausade
la covid”, va dir la directora exe-
cutivade ’PEMA, Emer Cooke. La
recomanaci6 és utilitzar-la, tot i
que amb adverténcia incorpora-

‘Dubtes d'un
eurocomissari
sobre la Sputnik

= El comissari europeu
per al Mercat Interior,
Thierry Breton, dubta
que, per al tancament
del 2021, estigui disponi-
ble per a Europa el nom-
bre necessari de dosis de
la vacuna anticovid rus-
sa Spuitnik V. “No crec
que per al tancament del
2021 el volum requerit
de dosis de Spiitnik V
estigui disponible a Eu-
ropa”, va dir Breton en
una entrevista concedi-
da al diari francés Le
Figaro en Pedici6 de
dilluns. L’expedient
d’autoritzaci6 d’aquesta
vacuna, en qualsevol cas,
continua pendent per
part de PFEMA, tot i

que ja s’ha aprovat en

60 paisos.

da. Per la seva banda, quan es va
assabentar de la posici6 de
I'Ageéncia Europea del Medica-
ment, la farmacéutica va anunci-
ar que incorporara aquestes ad-
verteéncies i reprendra els lliura-
ments a Europa. ]
Els casos identificats tenen
lloc principalment als vasos san-
guinis del cervell, toti que també
alabdomenialesartéries,icoin-
cideixen amb baixos nivells de
plaquetes a la sang. L’agénciaha
analitzat els casos de vuit perso-
nes als Estats Units que, uns dies
després derebre aquestavacuna,
van patir la formaci6 de coaguls
de sang. Son vuit casos detectats
entre els més de 7 milions de va-
cunats amb Janssen als Estats
Units, cosa que va portar el regu-
lador nord-america a paralitzar-
ne temporalment I'iis i la farma-
céutica a interrompre el submi-
nistrament a Europa. i
El que havia d’analitzar 'agén- .
cia europea és si hi ha relacio
causal entre la vacunai els trom-
bes i si és necessari prendre cap
limitacié en I'ts, sigui en funcié
d’edat, génere o historial clinic.
La conclu516 és que el vincle és
possible pero sense poder esta-

* blirels factors derisc.

La vacuna de Janssen va ser
autoritzadal’llde mar¢ieramolt
esperada perqué €s la primera
monodosi, amb la qual cosa pot
accelerar el procés d’immunitza-
ci6. Europa té contractats 55 mi-
lions de dosis per a aquest segon
trimestre, quehande tenirunpa-
per important per aconseguir
Pobjectiude vacunarun70%dels
adults al final de 'estiu.e



