GABINETE DE PRENSA

MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

La ministra de Sanidad, Politica Social e
Igualdad confirma que en Espafia no se han
producido casos de narcolepsia
relacionados con la vacuna de la gripe A

8 de febrero de 2011.

La ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Leire Pajin, ha
confirmado hoy en el Senado que en Espafa “hasta este momento, no
se han dado casos de narcolepsia” relacionados con la vacuna contra
la gripe A. La ministra fue preguntada por los casos aparecidos en algunos
paises de nifios y adolescentes que han padecido narcolepsia tras haber
sido vacunados contra la gripe A.
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La ministra ha resaltado que el sistema sanitario espafol tiene un
“procedimiento de seguimiento muy exhaustivo” a la hora de comprobar
todos los medicamentos, incluidas las vacunas. La ministra ha recordado
que este tipo de vacunas no se ha utilizado en Espafia en menores de 18
afios y que “esa garantia nos da mas tranquilidad”. En Espafa los menores
de 18 afios fueron vacunados con Focetria.

En Espafia la recomendacién de vacunaciéon con Pandemrix fue para el
tramo de edad entre 18 y 60 afios y con una sola dosis (frente a las dos
dosis utilizadas en otros paises y la no distincién por tramos de edad). Los
casos de narcolepsia registrados en algunos paises se han producido en
menores de 18 afios.

Pandemrix esta autorizado en la Union Europea desde septiembre de 2009
y se utilizé en la campafia de vacunacion de la gripe pandémica H1N1 de
ese afio. Como consecuencia de una alerta de seguridad, en agosto de
2010 se inici6 una investigacion sobre relacion entre la vacunacion con
Pandemrix y la aparicién de casos de narcolepsia en nifios y adolescentes
(entre 4 y 19 afios) en unos pocos paises, en su mayoria paises nordicos.
El Comité de Medicamentos Humanos (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha considerado que la relacion beneficio-riesgo de la
vacuna sigue siendo positiva y que eran necesarios mas estudios para

analizar esta relacion con Pandemrix. Estos estudios estan en marcha y
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parte de esta informacién sera discutida en la reunién de febrero de la
Agencia Europea de Medicamentos (14 al 17). Las autoridades finlandesas
han avanzado un informe nacional en el que concluyen que es probable
que estos casos estén relacionados con la vacunacion con Pandemrix.
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