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Alerta farmacovigilancia.

Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen y AstraZeneca y riesgo de sindrome

de Guillain-Barré

Dra. Florencia Galarraga, Dra. Noelia Speranza

El sindrome de Guillain -Barré (SGB) es un desorden neurolégico en donde el sistema
inmune genera un dafio en las células nerviosas, con inflamacion de los nervios periféricos,
causando debilidad muscular, dolor y adormecimiento en las extremidades, pudiendo en
casos severos progresar a la paralisis. En la mayoria de los casos tiene un curso
autolimitado con recuperacion completa de los pacientes. El riesgo de desarrollo de SGB
con vacunas ha sido largamente estudiado y su relacién causal aun es tema de debate y en
todo caso se plantea como un evento raro o muy raro. (1,2)

El 13 de julio la Agencia Americana de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) emitid una alerta donde se identifico una posible reaccion adversa muy rara
asociada a la vacuna frente a la COVID 19 de Janssen. Se observé un aumento de riesgo
de Sindrome de Guillain Barré (SGB) luego de la vacunacion.

Basados en datos del sistema de farmacovigilancia de Estados Unidos de eventos adversos
relacionados con las vacunas (VAERS por sus siglas en inglés), se hallaron 100 reportes
preliminares de SGB luego de la vacunacién con Janssen en aproximadamente 12.5
millones de dosis administradas. Dentro de esos reportes, 95 fueron catalogados como
serios y requirieron hospitalizacién y dentro de ellos 1 reporté muerte. (3) En Europa
también se esta estudiando esta relacion entre la vacuna y el SGB. El Comité para la
Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos
(PRAC por sus siglas en inglés) ha concluido que es posible que exista una relacion causal
entre la administracion de esta vacuna y la aparicion de SGB y que estos datos se incluiran
en la ficha técnica y en el prospecto de esta vacuna como una posible reaccion adversa
muy rara. (4)

El 10 de setiembre de 2021 se agregé por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
productos sanitarios (AEMPS) una alerta de riesgo de SGB también con la vacuna de
AstraZeneca, donde se coloco al SGB en la ficha técnica del producto como un efecto
adverso muy raro. (5)

Relacion entre Guillain-Barré y vacunacion



El SGB es una polineuropatia aguda o subaguda caracterizada por una paralisis flacida
simétrica de las extremidades, anormalidades sensoriales y paralisis de nervios craneales.
la etiologia y la fisiopatologia del SGB no esta claramente dilucidada. Se plantea un
mecanismo autoinmune desencadenado por una estimulacién antigénica resultando en la
desmielinizacion y destruccion de nervios. Dos tercios de los casos de SGB ocurren
después de dias a semanas luego de una infeccidn principalmente gastrointestinal y
respiratoria. Basados primariamente en la plausibilidad bioldgica y la asociacion temporal,
las vacunas también se sugiere que aumentan levemente el riesgo de SGB. (6) Se plantea
una frecuencia de menos de un caso por millén de dosis administradas de vacunas. (7)

Se sugiere un aumento del riesgo de SGB con varias vacunas, como la vacuna oral contra
poliomielitis, sarampion-rubeola-paperas, virus del papiloma humano (HPV), contra
meningococo e influenza. (7-9)

Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI):

Se define como ESAVI aquellos sintomas o signos clinicos que ocurren luego de la
administracion de una vacuna y que pueden ser atribuidos a la vacunacion o inmunizacioén.
Esta es una definicion amplia que tiene como objetivo iniciar la investigacién de un evento
clinico para identificar si su origen esta relacionado a la vacunacion. Los ESAVI se clasifican
en funcion de su asociacion causal con la vacuna y por su severidad. En cuanto a la
imputabilidad se catalogan como: relacionados con la vacunacion, no concluyentes o
coincidentes con la misma. Entre los ESAVI relacionados con la vacunacion se distinguen
dos tipos: los errores programaticos y los relacionados con el o los principios activos de la o
las vacuna/s. Segun su severidad, se clasifican en graves o no graves. Se define ESAVI
grave como aquel que causa o prolonga la hospitalizacion, amenaza la vida, produce una
incapacidad parcial o permanente o determina la muerte. (10)

En un estudio uruguayo publicado en el afio 2017, donde se realiz6 un estudio transversal
en el que se identificaron a través de la base de datos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de salud Publica (MSP) las notificaciones de individuos
portadores de ESAVI graves durante el periodo 2010 a 2014. Se incluyeron aquellos que
otorgaron el consentimiento informado para participar del estudio. Entre 2010 y 2014 se
notificaron al Sistema Nacional de Farmacovigilancia 319 ESAVI que se produjeron en 213
individuos, determinando una tasa de 28 ESAVI por millén de dosis de vacunas distribuidas.
Fueron catalogados como graves 107 ESAVI (31%), correspondientes a 79 individuos, con
una tasa de 9,5 ESAVI graves por millén de vacunas distribuidas. En dicho estudio se
encontraron 32 desoérdenes del sistema nervioso, y dentro de ellos 4 corresponden a
Guillain Barré con una media de edad de 46 afos, tres de ellos tras la vacunacion antigripal.

(11)

Hasta el momento de la alerta no se ha establecido una relacion de causalidad entre la
vacuna de Janssen y el SGB. La frecuencia de los casos notificados de SGB con la vacuna
de Janssen es muy baja y las recomendaciones apuntan a mantenerse alerta ante la
posible aparicion de sintomas o signos relacionados con el SGB, para realizar un
diagnostico y tratamiento precoz. Analizando el balance riesgo-beneficio, la vacuna de
Janssen sigue siendo recomendada dada su eficacia y la baja frecuencia de aparicién de
complicaciones. (12)



En ese momento no se habian identificado senales con vacunas de otras plataformas
nuevas como las de ARNm como las vacunas de Moderna ni de Pfizer-BioNTech, solo
reportes de casos aislados de SGB en pacientes que recibieron las vacunas de Pfizer, en
donde las vacunas estarian potencialmente asociadas con el desarrollo de neuropatia
motora sensorial aguda, pero se requieren mas estudios de asociacién para establecer esta
teoria. (12)

El SGB podria ser una complicacion extremadamente rara de las vacunas COVID-19, pero
los beneficios de las vacunas aprobadas actualmente superan significativamente sus
riesgos. (13)

Las recomendaciones frente a esta posible reaccién adversa son (12.14):

e Prestar atencion a la posible aparicion de signos o sintomas de SGB para establecer
un diagndstico y tratamiento lo mas precozmente posible, y explicar a los vacunados
que deben solicitar atencion meédica inmediata en caso de que tales sintomas
aparezcan.

e Las personas que después de recibir esta vacuna presentan debilidad en las
extremidades o en la cara; dificultades de coordinacion en el movimiento, al caminar
o0 mantenerse en pie; dolor y hormigueo en extremidades; dificultad para hablar,
masticar o tragar; vision doble o dificultad para mover los ojos, entre otros sintomas,
deben buscar asistencia médica inmediata.

En nuestro pais, en el periodo que va del 27 de febrero al 15 de julio de 2021: 993 personas
notificaron Eventos Adversos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacién
(ESAVI) y fueron confirmados 1645 en un total de 4.466.346 dosis suministradas (0,037 %).
Desglosado por vacuna, el porcentaje de ESAVI confirmados para CoronaVac fue

0,02 %, para Pfizer 0,06 % y para AstraZeneca 0,06 %.

De ellos, pudiendo ser mas de uno por persona, los mas frecuentes fueron: dolor en

el sitio de la inyeccion, dolor de cabeza, dolores musculares, malestar general, diarrea,
temblores, cefalea, decaimiento y espasmo-bronquial. No se han comunicado hasta el
momento casos de SGB en Uruguay por las vacunas contra la Covid 19. (15)

A partir de estos datos es pertinente mantener las recomendaciones de la vacunacion frente
a COVID 19 en todos los grupos etarios autorizados, recordando la importancia de realizar
la adecuada monitorizacion de los posibles ESAVI y atencién temprana ante signos y
sintomas compatibles con SGB.
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