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Riesgo de miocarditis por vacunas ARNm contra el SARS CoV 2

Dres. Valentina Catenaccio, Noelia Speranza, Lorena Pardo, Andrea Rodriguez, Carlos
Zunino, Martin Notejane, Gustavo Giachetto
Comité de Farmacologia y Terapéutica de la Sociedad Uruguaya de Pediatria

La vacuna contra el SARS CoV 2 desarrollada por Pfizer BioNtech se aprobé en Estados
Unidos por una autorizacion de emergencia de la Food and Drugs Administration (FDA)
para pacientes de 16 afios o mayores. Esta autorizacion fue revisada en mayo de 2021 y la
FDA aprobd la extensiéon del uso de la vacuna para nifios de 12 afios en adelante. Los
estudios de fase Ill con los que se registraron estas vacunas mostraron alta eficacia vacunal
contra la infeccion sintomatica por el SARS CoV 2 y un adecuado perfil de seguridad. Las
miocarditis y las pericarditis que se han descrito a partir de su uso en personas mas jovenes
(fase IV o poscomercializacion) no se habian evidenciado en los estudio de fase llI
publicado en The New England Journal of Medicine (NEJM) ni en los documentos
elaborados por la FDA ni la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en
inglés) para su autorizacion. (1-3). En el estudio de fase Ill publicado en NEJM sobre
eficacia en adolescentes entre 12 y 15 afos, que incluyé 1131 individuos que recibieron
vacuna y 1129 que recibieron placebo, no se describen eventos adversos cardiovasculares.
Los eventos adversos reportados fueron de reactogenicidad de leve a moderada intensidad
(principalmente dolor en el sitio de la inyeccion), fatiga, cefalea, fiebre y linfadenopatia. No
se reportaron eventos serios. (4)

Es probable que dada su baja frecuencia no sean eventos facilmente detectables hasta que
no se exponen mas cantidad de personas a la vacunacion. Esto ejemplifica la importancia
de esta cuarta etapa del desarrollo de los medicamentos. Entre los eventos de especial
interés (AESI por sus siglas en inglés) que la Colaboracion Brighton y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) han desarrollado para la farmacovigilancia de estas vacunas,
ambos estan incluidos, debido a dos motivos: el riesgo de la infeccién natural de provocar
estos eventos y el riesgo tedrico de un mecanismo de base inmunopatogénica. (5-7)

Por la farmacovigilancia espontanea se han notificado casos no solo por vacunas ARN (de
las dos disponibles a nivel mundial) sino también por otras plataformas como las vacunas
de vector. (8)

La miocarditis luego de la vacunacion es un efecto adverso que ya se ha observado
previamente, por ejemplo con la vacuna de la viruela. Generalmente es un evento raro pero
que puede ser severo. (9) En un estudio prospectivo pre y postvacunal se identifico que la
mayoria de las peri-miocarditis tras la vacunacion antivariélica eran eventos subclinicos y se
identificaron por el aumento de niveles de troponina. (10)

Hallazgos preliminares con respecto a los posibles mecanismos fisiopatoldgicos, sugieren
que este evento podria explicarse por una toxicidad directa mediada por la proteina espiga
del virus.(11)

Luego del inicio de vacunacion masiva a nivel mundial con vacunas de ARN mensajero
como la de Pfizer-BioNTech o Moderna se comenzaron a reportar los primeros casos de
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miocarditis en Estados Unidos e Israel, con un patron que comenzaba a evidenciarse como
mas frecuente en personas jovenes, hombres y tras la segunda dosis. (9)

En un articulo de préxima publicacién en Archivos de Pediatria del Uruguay se profundizara
en este tema y se analizaran trabajos que describen los primeros casos de miocarditis
publicados en la literatura internacional.

En la reunion del comité de expertos en vacunacion del CDC (ACIP por sus siglas en inglés)
se presentaron 1226 casos de miocarditis, siendo 484 (39.4%) menores de 29 afios, casi el
75% varones y 827 (67.5%) notificadas luego de la segunda dosis de la vacuna de Pfizer o
Moderna. En total, la tasa de eventos calculada fue de 12.6 por millén de dosis de vacunas
administradas en Estados Unidos. (12) La FDA emitié un comunicado sobre este riesgo el
25 de junio, donde expresé que se agregaria a los documentos informativos tanto para
personal de salud como para usuarios (Fact Sheet for Healthcare Providers Administering
Vaccine (Vaccination Providers y al Fact Sheet for Recipients and Caregivers) una
advertencia sobre el riesgo de aparicion de estos eventos.(13)

El 9 de julio de 2021, el Comité de seguridad de la EMA (PRAC por sus siglas en inglés)
concluyé que la miocarditis y la pericarditis son casos muy raros que pueden ocurrir
después de la administracion de las vacunas de Pfizer-BioNTech y Moderna; y recomienda
incluir ambos eventos la miocarditis y la pericarditis como nuevos efectos secundarios de
estas vacunas, junto con una advertencia para crear conciencia entre los profesionales de la
salud y las personas que reciben estas vacunas.

Para llegar a esta conclusion, el Comité revisé 321 casos que corresponden a 145 casos de
miocarditis y 138 de pericarditis a personas que recibieron Comirnaty; y 19 casos de
miocarditis y 19 de pericarditis a personas que recibieron Spikevax. Al 31 de mayo de 2021,
se habian administrado cerca de 197 millones de dosis de dosis de ambas vacunas (14)

La relacién beneficio riesgo, sobre todo considerando que la infeccién por SARS Cov 2
también puede producir miocarditis o pericarditis y que con la vacunacién se previenen
también otras formas de complicaciones de la infeccion, se considera favorable al uso de la
vacuna. (13,14)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el 5 de junio de 2021 amplié la recomendacion
de uso de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech desde los 12 afios de edad, y
recomienda que los paises consideren vacunar a nifos de 12 a 15 afios, solo cuando se
tenga una alta cobertura de vacunacién en los grupos de alta prioridad. (15)

Las personas en las que debe sospecharse la aparicion de miocarditis o pericarditis son
aquellas que en los 7 dias luego de vacunados desarrollan dolor toracico agudo, disnea,
palpitaciones. La evaluacién inicial de estos pacientes debe incluir la realizacion de un
electrocardiograma, dosificacién de troponina en sangre y marcadores de inflamacién como
la PCR o la VES. (16)



Julio 2021

L~ BOLETIN FARMACOLOGICO

Departamento de Farmacologia y Terapéutica - HOSPITAL DE CLINICAS “Dr. Manuel Quintela”

La OMS recomienda que todos los profesionales de la salud reporten todos los eventos de
miocarditis que observen tras la administracién de estas vacunas (17). En nuestro pais la
notificacion de los eventos adversos por vacunas se realiza al Ministerio de Salud Publica
(18)

En el reconocimiento de que las vacunas han significado un gran avance en el control de
esta pandemia, sobre todo por su impacto en la morbimortalidad por esta infeccién
respiratoria viral, es necesario contrapesar los riesgos que conlleva, como cualquier
medicamento. El balance beneficio riesgo de la vacunacion contra el SARS Cov 2 en
adultos es al momento muy favorable. La deteccién precoz de problemas vinculados a la
vacunacion, contribuye no solo a poder ajustar recomendaciones en caso que fuera
necesario, sino a mantener la confianza en esta gran herramienta de prevencion primaria.
Como medicamentos y tecnologias nuevas, estan expuestos a que puedan detectarse
condiciones nuevas tanto en su beneficio como en su riesgo, tanto a corto como a largo
plazo. (19)
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