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* Recordatorio:

RAM; ¢Qué y cémo notificar?

1.- Revision de la asociacion entre herpes zoster y vacunas frente a covid-19.

El herpes zdster (HZ) es una enfermedad viral
desencadenada por la reactivacién del virus varicela-
zo0ster, en un dermatoma especifico, que permanece
latente en ganglios sensitivos del nervio craneal o de
la raiz dorsal tras una infeccion previa por varicela.
La sintomatologia del HZ se caracteriza por una
aparicion en tres fases: etapa preerupcién o
prodrémica, fase eruptiva y fase «crénica. El
diagnéstico es clinico, sin  ser necesarias
normalmente pruebas complementarias. En casos
dudosos puede ser preciso confirmarlo con una

prueba complementaria, habitualmente PCR.

Existen diversos factores de riesgo que pueden
incrementar la probabilidad de desarrollar HZ, como
la edad avanzada, infeccion por  VIH,
inmunosupresién, el estrés fisico y emocional y
antecedentes oncoldgicos y/o hematoldgicos. Esta
publicacién tiene como objetivo revisar la posible
asociacién entre las vacunas contra la COVID-19 y la
aparicion de herpes zoster, basandose en las
notificaciones espontdneas de sospecha de este
acontecimiento adverso recibidas en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV-H) y en una

revision de la literatura cientifica.
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Notificaciones en FEDRA (base de

de casos de depresion asociada a farmacos).

Se realiz6 una busqueda en la base de datos del
SEFV-H (FEDRA) para obtener las notificaciones de
casos de herpes zoster asociados a las vacunas
contra la COVID-19, desde el inicio de la campanfia de
vacunacion en Espafia, el 27 de diciembre de 2020,
hasta junio de 2024. Ademads, se consultdé la
literatura cientifica disponible sobre esta posible
asociacion. A través de la consulta de la base de
datos FEDRA, se identificaron 763 casos de sospecha

de HZ asociados a las vacunas COVID-19. La mayoria
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Centro Autonémico de Farmacovigilancia

Espafiol de Farmacovigilancia

de estos casos (72%) fueron graves. El rango de edad
de los pacientes afectados varié entre 12 y 98 afios
(en 5 pacientes no se registré la edad), con un
promedio de 57 afios. De los casos notificados, 451
correspondieron a mujeres y 306 a hombres,
mientras que en 6 casos no se especificd el sexo. En
cuanto al desenlace, el 20% de los pacientes se
recuperaron completamente, mientras que el 48%
continuaban en proceso de recuperacion. La ROR fue

de 2,10 (I1C95%: 1,83 - 2,41).

Figura 2. Distribucién por desenlace
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Figura 4. Distribucion por sexo
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Revision en literatura de la posible asociacion entre vacunas frente a la Covid-19 y herpes zoster

La revision de la literatura cientifica sobre la posible
relacién entre las vacunas contra la COVID-19 y el
riesgo de desarrollar herpes zdster presenta
resultados variados. Algunos estudios sugieren una
posible asociacién, especialmente con las vacunas de
ARN mensajero (ARNm), destacando la necesidad de
monitorear este riesgo, sobre todo en pacientes de
alto riesgo (3,4,5). Sin embargo, otros estudios no
han encontrado evidencia significativa que sugiera

un aumento del riesgo de desarrollar HZ tras la

Conclusiones:

= Los datos obtenidos en la base de datos del
SEFV-H (FEDRA) sugieren que podria existir una
asociacién estadisticamente significativa entre
las vacunas contra la covid-19 y la aparicién de
herpes zéster.

= |la literatura cientifica revisada indica una
posible relacion entre el herpes zoster y las
vacunas contra la COVID-19, y aunque no se ha
identificado un mecanismo bioldgico definitivo,
se postulan varias explicaciones plausibles,
como la reactivacién del virus debido a la

respuesta inmune generada por la vacuna.

Bibliografia consultada:

vacunacion (6,7,8,9). Ademas, varios estudios
coinciden en que se requieren mas investigaciones
epidemioldgicas para establecer de manera
concluyente el riesgo potencial y los factores
predisponentes asociados (10,11,12). Aunque no se
ha identificado un vinculo bioldgico definitivo, el
mecanismo mas plausible parece ser la reactivacion
del virus herpes zdster como resultado de la

respuesta inmune desencadenada por la vacuna.

= Es necesario realizar mas estudios
epidemiolégicos para esclarecer la existencia de
este posible riesgo y definir los factores
predisponentes que podrian influir en el
desarrollo de HZ tras la vacunacién contra la
COVID-19.

= La notificacion de este tipo de acontecimiento
adverso es crucial para realizar un seguimiento
mas exhaustivo y poder confirmar o descartar la
existencia de una asociacion entre las vacunas y

el herpes zoster.

1.  https://www.uptodate.com/contents/epidemiology-clinical-manifestations-and-diagnosis-of-herpes-zoster

g

Fichas técnicas vacunas frente a la Covid-19. Disponibles en: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html|
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10. Cutaneous reactions after SARS-CoV-2 vaccination: a cross-sectional Spanish nationwide study of 405 cases. A. Catala, C. Munoz-

Santos, C. Galvén-Casas et al. British Journal of Dermatology. 10 July 2021

11. Can COVID-19 Increase the Risk of Herpes Zoster? A Narrative Review. Javier Diez-Domingo, Raunak Parikh . Amit B. Bhavsar, Elisa

Cisneros, Natalia McCormick, Nicolas Lecrenier

12. Herpes zoster after COVID vaccination C.S. van Dam, I. Led, J. Schaa , M. Al-Dulaimy , R. Rdsken, M. Smits.

2.- Campaiia MedSafetyWeek 2024.

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura ha
vuelto a sumarse este afio a la campafa
internacional MedSafetyWeek 2024. Esta iniciativa
cuenta con la colaboracién de las autoridades
reguladoras de medicamentos de 90 paises,
incluyendo la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos  Sanitarios  (AEMPS), asi como
comunidades auténomas, asociaciones de pacientes,
sociedades cientificas, centros sanitarios e
instituciones publicas de toda Espafia. El tema
central de esta edicion ha sido la importancia de
utilizar los medicamentos de manera correcta para
prevenir los efectos secundarios, al mismo tiempo
que se fomenta la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM). Para
ello, se ha destacado el uso del portal NotificaRAM

de la AEMPS y otros medios habilitados por los

#MedSafetyWee

4-10 November 2024

centros autondmicos de farmacovigilancia, con el fin
de informar vy facilitar el proceso de notificacion. El
propdsito de la campafia es promover la notificacion
de posibles RAM tanto entre los pacientes como
entre los profesionales de la salud, asi como resaltar
la relevancia de estas notificaciones para
comprender mejor los riesgos de los medicamentos
y, de este modo, poder minimizarlos. La campana
tuvo lugar entre el 4 y el 10 de noviembre vy, a lo
largo de esa semana, el Centro de Farmacovigilancia
de Extremadura difundié informacién relevante
sobre la campafia, junto con varios videos
educativos, a través de su pagina web y redes
sociales. Esta accién contribuyé a aumentar la
conciencia publica sobre la farmacovigilancia y la
importancia de la seguridad en el uso de los

medicamentos.
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3.- Resimenes de Notas informativas del afio 2024 emitidas por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Se incluyen los resimenes de las notas informativas
emitidas durante el 2024 por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), las

cuales ya fueron difundidas en su momento por el

Centro de Farmacovigilancia. Estas pueden
consultarse en la web de la AEMPS, dentro de la

seccion Comunicacion. Notas de seguridad.

3.1 NI 01/24 Recomendaciones sobre el uso de valproato en varones para evitar el posible riesgo de
trastornos del neurodesarrollo en sus hijos tras la exposicién paterna.

Los resultados de un estudio observacional
retrospectivo realizado en varios registros de los
paises escandinavos, sugieren un aumento del riesgo
de trastornos del neurodesarrollo en nifios y nifias
cuyos padres habian recibido valproato en los tres
meses previos a la concepcion, comparado con nifios

Mas informacion en:

y nifias cuyos padres habian recibido lamotrigina o
levetiracetam en monoterapia. Se establecen nuevas
recomendaciones sobre el uso de valproato en
varones para prevenir este riesgo potencial en sus

hijos.

https://www.aemps.gob.es/informa/recomendaciones-sobre-el-uso-de-valproato-en-varones-para-evitar-el-

posible-riesgo-de-trastornos-del-neurodesarrollo-en-sus-hijos-tras-la-exposicion-paterna/

3.2 N1 02/24 La EMA inicia una evaluacién sobre el uso de metamizol y el riesgo de agranulocitosis.

Se inicia una revisidén del balance beneficio/riesgo de
los medicamentos que contienen metamizol a nivel
europeo. Dicha revisién viene motivada por la
solicitud del titular de Ila autorizacion de
comercializacion de la retirada de su producto con

Mas informacion en:

metamizol en Finlandia, por motivos de seguridad. El
PRAC evaluara la evidencia disponible en relacion
con el uso de metamizol y el riesgo de
agranulocitosis y emitird las recomendaciones

oportunas.

https://www.aemps.gob.es/informa/ema-inicia-evaluacion-sobre-uso-metamizol-riesgo-agranulocitosis/

3.3 NI 03/24 La AEMPS informa del riesgo de neoplasias malignas secundarias de células T asociado a

terapias CAR-T

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha evaluado 38
casos de neoplasias malignas de células T tras la
administracion de terapias CAR-T. Los pacientes que

Mas informacién en:

hayan sido tratados con terapias CAR-T deben ser
vigilados a lo largo de toda su vida para detectar

estas posibles neoplasias malignas secundarias.

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-riesgo-de-neoplasias-malignas-secundarias-de-celulas-

t-asociado-a-terapias-car-t/
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3.4 NI 04/24 Metamizol y riesgo de agranulocitosis: conclusiones de la evaluacién europea

El PRAC ha concluido que el beneficio de metamizol
supera los riesgos en las indicaciones autorizadas. Se
refuerza la importancia de la deteccién temprana de

Mas informacion:

los sintomas de agranulocitosis para disminuir el

riesgo de complicaciones.

https://www.aemps.gob.es/informa/metamizol-y-riesgo-de-agranulocitosis-conclusiones-de-la-evaluacion-

europea/

3.5 NI 06/24 Fezolinetant ( ¥ Veoza): nuevas recomendaciones para prevenir el dafio hepatico

Se han notificado casos de dafio hepdtico con
fezolinetant, medicamento indicado para el
tratamiento de los sofocos y sudores nocturnos
moderados a graves asociados a la menopausia. Tras

Mas informacion:

la revisién de toda la evidencia disponible, el PRAC
ha establecido nuevas recomendaciones para el

control de la funcién hepatica

https://www.aemps.gob.es/informa/fezolinetant-veoza-nuevas-recomendaciones-para-prevenir-el-dano-

hepatico/

INFORMACION DE FARMACOVIGILANCIA Y DE NOTIFICACION DE RAM EN

La Comunidad Auténoma de Extremadura pone a disposicion de los ciudadanos y profesionales de la salud toda la

informacion relacionada con la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano a través de su pagina web

oficial: https://saludextremadura.ses.es/web/farmacovigilancia.

En este portal se puede acceder a toda la informacion relevante sobre la notificacién de sospechas de reacciones

adversas a medicamentos (RAM), asi como consultar los datos de notificaciéon espontanea de estas reacciones.

Ademds, ofrece acceso a una amplia variedad de recursos, como los relacionados con el Centro de Informacién de

Medicamentos (CIMA) de la AEMPS, alertas de seguridad, legislacién sobre farmacovigilancia e infografias sobre

medicamentos de uso humano. También estd disponible toda la documentacidn pertinente a las actividades

realizadas por el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. Este sitio web constituye una herramienta

fundamental para promover la seguridad en el uso de medicamentos y para garantizar el acceso a la informacién

mas actualizada sobre farmacovigilancia en la region.
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*Recordatorio
éQué se debe notificar?:
Toda sospecha de reaccién adversa a medicamentos y en especial:
- Cualquier sospecha de reaccién adversa a nuevos medicamentos o bajo seguimiento
adicional (aquellos en los que aparece el simbolo: V)
- Toda sospecha de reaccion adversa grave e inesperada de cualquier farmaco.
é¢Como Notificar?:

- Formulario web: www.notificaRam.es (método preferible)

- Correo-e: farmacovigilancia.extremadura@salud-juntaex.es

- Teléfono: 924 38 21 58 (preferiblemente solo graves).

Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura
Subdireccion de Epidemiologia.
Direccion General de Salud Publica.
Servicio Extremefio de Salud.
Consejeria de Salud y Servicios Sociales.
Junta de Extremadura.

Avda. de las Américas, 2 - 06800 Mérida
Teléfono: 924 38 2158 Fax: 924 38 2509
Correo-e: farmacovigilancia.extremadura@salud-juntaex.es
Deposito legal: BA-000426-2013
ISSN: 1887-0090
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