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INTRODUCCION

* |La seguridad de las vacunas es, a dia de hoy, un hecho cientificamente demostrado?

* Los humerosos y voluminosos ensayos clinicos realizados con estos farmacos previa su comercializacion asi como los rigurosos
controles de calidad durante los procesos de fabricacion?3, hacen que las vacunas se hayan convertido en farmacos muy seguros.

* Los estudios de fase IV son imprescindibles para la mejora de la deteccion de reacciones farmacoldgicas adversas*>. En la mayoria
de las ocasiones, las reacciones adversas que son infrecuentes o las que se dan en subpoblaciones especificas de pacientes no son
identificadas en las fases previas a la comercializacion por lo que la monitorizacion posterior cobra especial relevancia.

* Al igual que con el resto de medicamentos, pero mas aun por el hecho de administrarse de manera sistematica y principalmente en
personas sanas, la notificacion a los Sistemas de Farmacovigilancia de cualquier sospecha o confirmacion de reacciéon adversa
posvacunal es clave®

OBIJETIVOS

v’ Describir la reaccion adversa sistémica
repetida registrada con la vacuna neumococo
polisacarida 23v  (Pneumovax23®) en 9

pacientes inmunodeprimidos y/o en situaciones
especiales.
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v'Describir las caracteristicas clinicas de los
pacientes que desarrollaron dicha reaccion.
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CONCLUSIONES

. Entre la fecha de registro del primer caso y el ultimo, el nimero de vacunas de neumococo polisacdrida 23v (PNEUMOVAX23®) administradas en la
Unidad de Vacunas del hospital de estudio fue 868 por lo que la incidencia acumulada de |la reaccion fuel,036%.

1 No se ha encontrado ninguna relacién entre la reaccién y las caracteristicas clinicas de los pacientes, ni con el lote de las dosis aplicadas. Se consultd la
base de datos comun de Farmacovigilancia (FEDRA) donde se encontraron notificaciones puntuales relacionadas con los casos descritos.

] Todos los casos fueron notificados al Sistema Espaiol de Farmacovigilancia. El desenlace fue recuperado/resuelto en los 9 casos descritos.
De |la misma manera, se informo al Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio responsable de la vacuna.

. Consideramos de especial interés compartir con la comunidad cientifica esta situacion con el fin de informar sobre la existencia de su existencia asi
como fomentar la declaracion de estos u otros casos al Sistema de Farmacovigilancia.
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