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El Programa de Farmacovigilancia de la EMA tras el inicio de la vacunacion frente al
COVID-19 alerté sobre una incidencia mayor de la esperada de eventos trombéticos,
sobre todo en localizaciones venosas poco frecuentes (senos venosos cerebrales y
area esplacnica) en el mes posterior a la administracién de vacunas basadas en
adenovirus (AstraZeneca o Janssen- Johnson & Johnson).

Aunque la incidencia de estas complicaciones es muy baja (1-10 casos / millén
vacunas administradas) y parece responder a una respuesta inmune de idiosincrasia
en algunos individuos, es necesario protocolizar en los casos sospechados las
pruebas diagnésticas a realizar y el manejo terapéutico.

Estas cuestiones carecen todavia de respuestas basadas en una evidencia cientifica
sélida, aunque ya existen recomendaciones al respecto de algunas sociedades
cientificas (ISTH, ASH, ACC), por lo que parece razonable adaptar estas
recomendaciones a nuestro area asistencial. Por ello, la Comisiéon de Trombosis del
Hospital Universitario Virgen del Rocio propone estas recomendaciones de
consenso. :

Esta versién del protocolo revisa la sospecha clinica, la logistica de remision y
custodia de muestras, asi como el método idoneo de detecciéon de los Ac anti-PF4-
complejos polianiénicos.

1) DIAGNOSTICO DE SOSPECHA DE VITT (debe cumplir los 3
criterios):

1. Antecedente de VACUNACION frente al SARS-CoV2 con AstraZeneca o
Johnson & Johnson entre 4 y 30 dias antes de la consulta.

2. Existencia o elevada sospecha de episodio de TROMBOSIS
(preferentemente VENOSA, pero también ARTERIAL):
e Especial atencién a las trombosis de localizacion atipica (trombosis de
' senos venosos cerebrales o trombosis del area esplacnica) aunque se
podria considerar en otras formas de ETEV o en cuadros arteriales
como el ictus.
+ Se recomienda evaluar y descartar de forma urgente la existencia de
ETEV en presencia de alguno de los siguientes sintomas:

Cefalea brusca y persistente con datos de alarma (persistente o de
predominio vespertino-nocturno, no cede con AINEs, aumenta con las
maniobras de Valsalva, etc)

Alteraciones visuales

Nauseas o vomitos

Convulsiones o focalidad neurolégica

Dolor abdominal intenso

Disnea

Edema o aumento del perimetro de las extremidades

3. Existencia de TROMBOCITOPENIA (definida como cifra de plaquetas
<150.000/uL, o bien por reduccién 2 50% si se dispone de otro hemograma

previo reciente) no presente anteriormente, con/sin clinica hemorragica
acompanante.



2) PRUEBAS DIAGNOSTICAS EN CASOS CON SOSPECHA DE VITT:

2.1 PRIMER ESCALON

1. HEMOGRAMA (1 EDTA) con frotis de sangre periférica en casos de
trombopenia (especificar: sospecha de VITT) que descarte posibles
agregados plaquetarios u otras causas que justifiquen la alteracion:

e Suele cursar con trombocitopenia leve (en fases precoces) — moderada.

e En la VITT no suelen existir datos de microangiopatia trombética (no
esquistocitos)

o Cifras de plaquetas <10000/uL con parametros de coagulacién
normales y existencia de sangrado, en ausencia de trombosis, pueden
ser mas sugestivas de Trombopenia Inmune Primaria (PTI).

2. COAGULACION (1 citrato): TP, TPTA, Fibrinégeno coagulativo (Clauss),

Dimero-D. :

e Se han descrito niveles de’ Fibrinégeno bajos/normales en fases
precoces y descensos marcados (coexistiendo con clinica hemorragica)
en casos de mayor gravedad.

e La presencia de niveles de Dimero-D elevados (>4 veces VN, es decir >
2000 ng/mL) puede orientar hacia la existencia de ETEV.

3. TECNICAS DE IMAGEN: En funcion de la localizacion de la sospecha, para
confirmacién de ETEV (ecodoppler, angioTAC, TAC craneal-angio RMN,
etc)

2.2 SEGUNDO ESCALON

4. Determinacion de ANTICUERPOS IgG ANTI-HEPARINA/PF4: Valoracién
conjunta con Hematélogo de guardia / Unidad de Coagulacion.

e Extraccion ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO ESPECIFICO (4
citratos): Mandar al Laboratorio de Urgencia, solicitando Ac anti-PF4
plaquetarios (TIH) en la peticion habitual (prueba disponible 24/7).

e Hasta no disponer de resultado, EVITAR ANTICOAGULACION CON
HEPARINA en caso de trombosis. Usar farmacos alternativos para ello
(especialmente en casos de sospecha de TEP no demorar el inicio de
fondaparinux a dosis terapéuticas).

e En todos los casos (1): CONGELAR MUESTRAS DEL PACIENTE (4
alicuotas de 1 mL de plasma citratado) para completar el estudio con la
determinacion de Ac anti PF4-Hp mediante quimioluminiscencia , test de
ELISA de mayor sensibilidad remitido a Laboratorio Reference y Ac
antifosfolipidos. Estas muestras se procesaran en el Laboratorio de
Urgencias y se entregaran a la persona referente (ver punto 4: circuito).

e Evidencias muy recientes sugieren que los test de deteccién basados en
latex o los rapidos de nanoparticulas son poco sensibles a los Ac en
esta entidad. Por el contrario el ELISA especifico (con un coeficiente de
AO > 1.1 en casos positivos) parece el mejor método para detectar a
estos Ac anti PF4 unidos a otras moléculas polianiénicas diferentes de la
heparina (que podria ser el DNA del adenovirus). Asi se recoge, como
test de eleccion, en guias muy recientes.



(1) NOTA: Se solicitara consentimiento informado al paciente para conservar
las muestras sobrantes en el Biobanco del HUVR con vistas a posibles
estudios a posteriori.

2.3 CLASIFICACION DIAGNOSTICA

El PRAC ha adoptado una nueva clasificacion de los casos que se resume en la
siguiente tabla.

Dimero D
Confirmado Cualquier <150 x109 /L + | >4.000 ng/mL | Positivo
trombosis +
arterial o
venosa +
Probable Cualquier <150 x109/L + | >4.000 ng/mL
trombosis
arterial o
venosa +
Posible Cualquier <150 x 109 /L
trombosis o descripcion
arterial o compatible
venosa + con un
descenso de
plaguetas
Dudoso Cumple criterios pero existe un diagnaéstico alternativo para
- | explicar el evento.
No cumple Solo cumple uno o ninguno de los criterios
criterio

3) ACTUACION TERAPEUTICA ANTE SOSPECHA DE VITT:

3.1 PACIENTE CON VITT CONFIRMADA
(Trombosis + Trombopenia + Presencia de Ac Anti-PF4 en test rapido)

ANTIC ULAC (Contraindicado el uso de ahticoagulantes tipo
Heparina): :

FONDAPARINUX (Contraindicado si el aclaramiento de creatinina es <20 mL/min)
Dosis terapéutica (de eleccion):

5 mg/ 24h s.c. si peso <50 Kg y aclaramiento de creatinina >50 mL/min

7,5 mg / 24h s.c. si peso 50-100 Kg y aclaramiento de creatinina >50 mL/min
10 mg / 24h s.c. si peso >100 Kg y aclaramiento de creatinina >50 mL/min

5 mg/ 24h s.c. si el aclaramiento de creatinina esta en 50-20 mL/min.

Dosis Intermedia (en caso de coexistencia de hemorragia con riesgo para el paciente):

* 5mg/24h s.c. si el aclaramiento de creatinina es >50 mL/min




e 2,5mg/ 24h s.c. si el aclaramiento de creatinina esta en 50-20 mL/min o existe
una trombocitopenia severa (plaquetas < 25000/pL).

INHIBIDORES DIRECTOS DE LA TROMBINA i.v: ARGATROBAN (de eleccién si
fracaso renal), dosis: 2 pg/kg/min; ajustar para TTPA-ratio 1.5-3.0; recordar que
infraestima el fibrinégeno por el método de Clauss; valorable el MCF-FIBTEM
mediante ROTEM; eliminacién por via hepatica: precaucion si dafio o insuficiencia
hepatica).

ANTICOAGULANTES ORALES DE ACCION DIRECTA: Valorar si cifra de plaquetas
superior a 50000/uL, en ausencia de coagulopatia significativa, sangrado u otra
contraindicacién. Sera preferible su uso una vez superada la fase aguda y previa
autorizacién de la Comisiéon de Trombosis o del Comité Permanente de Farmacia.

En caso de alta sospecha de VITT con manifestaciones trombéticas, no se
recomienda esperar a la confirmacién de Ac anti-PF4 para iniciar la anticoagulacion.

La existencia de sangrado en el contexto de VITT no contraindica de forma absoluta
la anticoagulacion, ya que en determinados casos (trombosis de senos venosos
cerebrales) suele ser una manifestacion frecuente al diagnéstico. Se recomienda
INDIVIDUALIZAR EN CADA CASO EL RIESGO / BENEFICIO del tratamiento y
monitorizar de forma periddica la evolucion de las alteraciones.

INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS (favorecen el descenso de la

activacion plaquetaria):

e Dosis: 1 g/kg/dia durante -2 dias consecutivos. Solicitar a Farmacia.
Administrar como infusién continua aumentando el ritmo segun la tolerancia.

e En casos de plaquetas menores de 50000/uL o sospecha de Trombocitopenia
Inmune Primaria, puede asociarse tratamiento con corticoides (prednisona 1-
2 mg/kg peso/dia)

OTROS TRATAMIENTOS:
e Contraindicada la transfusion de plaquetas salvo sangrado de importancia

vital o necesidad de cirugia urgente y trombopenia severa.

e Administrar concentrado de fibrindgeno si niveles < 1.0 g/L, o menores de 1.5
g/L en presencia de clinica hemorragica.

e Plasmaféresis: Controvertida. Sélo en casos confirmados (PF4+). No se
recomienda su uso a menos que el paciente contintie con trombosis a los 5
dias de instaurado el tratamiento convencional (lglV + corticoides +
anticoagulacion). (1)

(1) Es un procedimiento de alto riesgo hemorragico para un paciente habitualmente con
trombocitopenia severa (en la que esta contraindicada la transfusion de plaquetas) a veces con una
situaciéon hemodinamica y general (FMO) muy deteriorada, y en el que es recomendable suspender la
anticoagulacion alrededor del procedimiento (cuando este tratamiento es crucial). Por ello, se debe

plantear individualmente cada caso y valorar, junto con el Banco de Sangre, si el beneficio potencial
estimado puede superar a los riesgos.



OPCION UE NO CUMPLEN CRITE DE VITT

3.2 PACIENTE CON ALTA SOSPECHA DE VITT (NO CONFFIRMADA):
(Trombosis + Trombopenia + Ausencia de Ac Anti-PF4 en test rapido)

Debido a la posibilidad de Falsos negativos en los test de diagnéstico rapido
valorar TRATAR COMO EN EL CASO ANTERIOR hasta poder confirmar o
desechar mediante la determinacion de Ac-AntiPF4 por prueba de ELISA.

3.3 PACIENTE CON ETEV POST-VACUNA SIN TROMBOPENIA:
(fundamentalmente trombosis de localizacion atipica). No cumple los
criterios de VITT pero, si existe vacunacion reciente, podria pedirse
determinacién de Ac AntiPF4.

e SiAc-AntiPF4 POSITIVOS:

Monitorizacién estrecha de la cifra de plaquetas. Evitar anticoagulacién con
HBPM; usar Fondaparinux; valorar la opcién de ACODs si el paciente va a
ser alta a domicilio (requiere autorizacion expresa de la Comisién
Permanente de Farmacia).

e SiAc-AntiPF4 NEGATIVOS:

Se descarta VITT pero valorar repetir hemograma dentro del periodo
ventana e informar al paciente de sintomas de alarma. Anticoagulacién
habitual.

3.4 PACIENTE CON TROMBOPENIA POST-VACUNA SIN ETEV:

Se descarta VITT, por lo que no se requiere solicitar Ac AntiPF4. Valorar que
se trate de una Trombopenia Inmune Primaria (PTI) de reciente diagnéstico
y tratar de acuerdo a ello. En casos de recaida de PTI se podria plantear
completar el estudio con Ac-Anti-PF4 si existen dudas acerca del
diagnostico.

Ocasionalmente puede ser conveniente administrar Ig IV a dosis altas x 2
dias.

4) CIRCUITO (VIA CLINICA):

- Una vez establecida la sospecha diagnéstica se debe contactar con el
equipo de Hematologia que coordinara el proceso.
Dias laborables de 8.00 a 15.00h: 313270, 758719
Dias laborables de 15.00 a 20.00h: 756533
Dias laborables de 20.00 a 8.00h o dias festivos: 756533, 757910.

- El equipo de Hematologia se encargara de asegurarse de que se extraen
las muestras necesarias, se realizan los test urgentes necesarios y se
alicuotan y congelan las muestras de plasma para los test diferidos, asi
cémo de la posible adopcion de las medidas terapéuticas necesarias.




- El equipo de Hematologia, si es fuera de la jornada laboral ordinaria,
entregara las alicuotas congeladas para los test diferidos en la Seccién de
Hemostasia al siguiente dia laborable.

5) RESUMEN DE RECOMENDACIONES:

R1: Establecer la sospecha de VITT cuando concurran las
circunstancias siguientes: Vacunacion contra COVID19 de 4 a 30 dias
previos al inicio de los sintomas (vacunas de adenovirus), sospecha de
Tromboembolismo venoso y Trombocitopenia.

R2: Se recomienda la solicitud de las siguientes pruebas
complementarias: hemograma con frotis de sangre periférica,
coagulacion con dimero-D y técnicas de imagen para confirmar el
tromboembolismo venoso en sospecha de pacientes con VITT.

R3: Solicitar en un segundo paso, si la sospecha de VITT persiste, los
ANTICUERPOS IgG ANTI-HEPARINA/PF4 (“test de TIH”).

R4: Se recomienda no utilizar heparina para el tratamiento de pacientes
con VITT.

R5: Se recomienda usar anticoagulantes alternativos en pacientes con
VITT, como: fondaparinux, inhibidores directos de la trombina
(argatroban) o anticoagulantes orales de accion directa .

R6: No se recomienda realizar transfusiones de plaquetas en caso de
VITT, a menos que exista sangrado de riesgo vital o necesidad de
cirugia urgente no demorable junto con trombocitopenia grave.




6) ALGORITMO DE MANEJO RECOMENDADO POR LA ISTH
(asumido por esta Comision)

Trombocitopenia Trombética Inmune Inducida por Vacunas (TTIIV)
Diagrama de Flujo Diagnéstico (actualizado al 20 Abril, 2021) l

J International Society on
1. ;Signos/sintomas sugerentes de tromboembolismo? Theomboss and Hoemastasis
- Los ejemplos incluyen (pero no se limitan a) INICI0 RECIENTE DE: www isth.org

> Dolor de cabeza severo y persistente +/- camhio de visidn, conwulisiones
NO a1 0aambos

o Dolor ahdominal grave y persistente
o Dolor en el pecho y/o dificultad para respirar 3 )

o Hinchazén o dolor en las piernas
2. ;Vacunacion para COVID-19 entre 4-28 dias antes de la aparicion de
los sintomas? (AstraZeneca o lohnson & Johnson)

No es TTIIV: Dé
Si a ambos ‘l tratamiento habitual
Para detectar TTIIV S‘“ trombosis por
: : imagen
« Ordene estudios de imagen basados en la ;
presentacion clinica y
« Ordene biometria hematica urgente gl:e;g: ;::Jag?luetarla
aguda AUNADA a cuenta Posible TTIIV
plaquetaria <150 x 10°/L

Evaluacitn inicial ()
PF4 por ELISA
negativo

« Ordene pruebas de coagulacion (TP, TTPa,
Si el inmunoensayo para anticuerpos contra

fibrinégeno por Clauss y dimeros-D)
= Ordene un inmunoensayo para anticuerpos
contra factor plaquetario 4 (PF4), (el HITT
ELISA es el mds confiable)
PF4 no esta disponible rdpidamente, determine
el nivel de dimeros-D. Los niveles de dimeros-D
ELISA para PF4 positivo marcadamests sisvases (or ejsmple, >4 vecns
n p SE CONFIRMA TTIIV il sl pars skl Wusnhilie
(lecturas DO altas) venoso) son aitamente sugestivos de TTIIV.
Trate como TTIIV

Corroboracidn de trombaosis

TRATAMIENTO DE TTIIV
« 161V (0.5-1g/Kg al dia por 2 dias) - Utilice anticoagulantes no heparinicos: fondaparinux, argatrohan,
« Esteroides si las plaquetas <50 x 10%L  Anticoagulantes orales directos (DOACS) si las plaguetas >50 x 109L

- Evite heparina, heparina de bajo peso + Consulte a un experto en tromhosis
molecular, antagonistas de la vitamina + Recambio plasmatico temprano si las plaguetas persisten <30 x 109 a

Ky transfusiones de plaguetas pesar de IGIVy esteroides
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8) Addendum:

ALGORITMO DE MANEJO RECOMENDADO POR LA FACME

TEV en cualquier localizacién, particularmente si localizaciones atipicas (TSVC, TV espldcnica),
en paciente vacunado frente al COVID en las Gltimas 3 semanas
iTrombocitopenia <150 000/mm? |confirmada en el frotis)
0 <50% valor basal (si se dispone de hemograma reciente)?

’ v

Si No
Determinacion de
anticuerpos anti-PF4!
r .
{ : Manejo segun practica habitual
Positivos i Negativos Vigilancia estrecha clinica y de
la cifra de plaquetas

{DD > 4 veces el L3N?

»

f

‘ .
: 8l NO
Tratamientocomo | « ¢Otras causas que expliquen
- 3 o
VITT 'L! trombocitopenia?
NO sf

Se suq-'wetonq;dur muestro de suero o
plosmo dasal fantes del inicio de Igs) para o
" estudios funcianales o posteriori Manejo segun practica habitual

Vigilancia estrecha




NOTA DE SEGURIDAD
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Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen: riesgo de
trombocitopenia inmune y tromboembolismo venoso

Fecha de publicacién: 4 de octubre de 2021
Categoria: Medicamentos de uso humano, farmacovigilancia, COVID-19
Referencia: MUH (FV), 15/2021

o La trombocitopenia inmune (TPI) y el tromboembolismo venoso (TEV) se
han identificado como posibles reacciones adversas asociadas a la
vacuna frente a la COVID-19 de Janssen; ambas pueden aparecer
independientemente una de otra con una frecuencia muy baja. Estas
entidades clinicas son diferentes al sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT) que puede aparecer muy raramente tras la
administracién de esta vacuna

o Serecomienda a los profesionales sanitarios prestar atencioén a la posible
aparicion de signos o sintomas de TPl y TEV, y explicar a las personas
vacunadas que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que
tales sintomas aparezcan

o Las personas que presenten TPl o TEV deben ser evaluadas
detalladamente para descartar un posible diagnéstico de STT

Tras la evaluacién de los datos de seguridad que se van generando de la vacuna frente
a la COVID-19 de Janssen, el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido que tanto la
trombocitopenia inmune (TPI) como el tromboembolismo venoso (TEV) son posibles
reacciones adversas que pueden aparecer con frecuencia muy baja tras la
administracién de esta vacuna.

Se incorporara a la ficha técnica y el prospecto de la vacuna frente a la COVID-19 de
Janssen informacién sobre estos riesgos, que son entidades diferentes al sindrome de
trombosis con trombocitopenia (STT, ver_nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV),

07/2021).

Trombocitopenia inmune

Como ya se informd previamente (ver 82 Informe de Farmacovigilancia sobre Vacunas
COVID-19), el PRAC ha concluido que la TPl puede asociarse muy raramente, a la vacuna
frente a la COVID-19 de Janssen.

Se han notificado casos de TPIl, que puede cursar con un recuento muy bajo de
plaquetas; algunos de los casos tuvieron un desenlace mortal. La mayoria de estos casos

fvigilancia@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8

comunicacion@aemps.es 1 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91 822 53 62
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ocurrieron dentro de las cuatro semanas siguientes a la vacunacién y en algunos de ellos
el paciente tenia antecedentes de TPI.

Aunque en los ensayos clinicos llevados a cabo no se observd una frecuencia mayor de
TPl en las personas vacunadas respecto a las que recibieron placebo, los datos
procedentes de la notificacién de acontecimientos adversos tras la vacunacién
muestran suficiente evidencia para que se considere posible la relacién entre esta
entidad y la vacunacién, y por lo tanto una posible reacciéon adversa identificada para
esta vacuna.

El analisis de los casos notificados indica que las personas con antecedentes de TPI
pueden presentar un mayor riesgo de reduccién de plaquetas y de TPI sintomética tras
la administracién de la vacuna frente a COVID-19 de Janssen.

En Espafia, hasta el 26 de septiembre, el Sistema Espanol de Farmacovigilancia ha
registrado dos notificaciones que incluyen TPI; ninguno de estos casos tuvo desenlace
mortal. Hasta esta misma fecha, se habian vacunado en Espafia cerca de dos millones

de personas con esta vacuna.

Tromboembolismo venoso

Como ya se informé previamente, este asunto se encontraba en evaluacién por las
agencias de medicamentos de la UE (ver 82 Informe de Farmacovigilancia sobre
Vacunas COVID-19).

La evaluacién ha finalizado y se ha concluido que el TEV es una posible reaccién adversa
gue aparece raramente tras la administraciéon de esta vacuna y que podria tener mayor
relevancia clinica en aquellas personas con factores de riesgo de TEV.

El PRAC ha revisado recientemente los datos procedentes de dos ensayos clinicos auln
en marcha como parte de la evaluacién de este riesgo, concretamente los estudios
denominados COV3001 y COV30009.

En el ensayo COV3001 se observd un mayor riesgo de TEV en personas que habian
recibido la vacuna: 26 (0,1%) personas de las 21.894 que han recibido la vacuna, en
comparacién con 9 (0,04%) en las 21.882 personas que han recibido placebo (mediana

de seguimiento de 123 dias). La mayoria de los casos fueron trombosis venosas
profundas o embolismos pulmonares, y se observaron en personas que tenian al menos

un factor de riesgo para TEV. En el ensayo COV3009 no se observé una mayor frecuencia

de TEV en las personas vacunadas respecto a las que recibieron placebo (15.708 y 15.592
personas en cada grupo respectivamente, con una mediana de seguimiento de 70 dias).

Los datos de notificacién de acontecimientos adversos registrados durante las
campanas de vacunacién indican que es posible la aparicidon de este efecto adverso, ya
que se han notificado casos en personas sin factores de riesgo para TEV y en algunos
grupos de edad los casos notificados son mayores a los esperados en la poblacién
general no vacunada del mismo grupo etario.
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En Espafia, hasta el 26 de septiembre, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha
recibido 29 notificaciones que incluyen TEV. Hasta esta misma fecha, se habian
vacunado en Espafia cerca de dos millones de personas con esta vacuna.

. Informacion para profesionales sanitarios

Trombocitopenia inmune:

o Se han notificado con una frecuencia muy baja, casos de TPl en personas
gue habian recibido la vacuna frente a COVID-19 de Janssen. Algunos de
estos casos tuvieron desenlace mortal y también se presentaron en
personas con antecedentes de TPI.

o En pacientes con antecedentes de TPI, se debe considerar antes de la
administracion de esta vacuna el posible riesgo de trombocitopenia
inmune y se recomienda vigilar el recuento plaquetario después de su
administracion.

o Se recomienda informar a las personas vacunadas sobre los signos y
sintomas de TPl como pueden ser la aparicion de hemorragia, petequias o
hematomas. Las personas vacunadas que presenten trombocitopenia en
las tres semanas siguientes a la vacunacién, deben ser evaluadas para la
presencia de signos de trombosis con objeto de descarta el sindrome de
trombosis con trombocitopenia (STT, ver nota de seguridad de la AEMPS
MUH (FV), 07/2021).

Tromboembolismo venoso:

o También se ha identificado TEV como posible reaccién adversa de la vacuna
frente a la COVID-19 de Janssen, con una frecuencia de aparicién rara.

o Se recomienda estar vigilantes ante la posible aparicién de signos o
sintomas de TEV en las personas que hayan recibido esta vacuna e informar
a las personas vacunadas de que busquen asistencia médica inmediata en
caso de que estos se presenten.

o En las personas vacunadas que presenten trombosis en las tres semanas
siguientes a la vacunacién, se debe evaluar la presencia de trombocitopenia
con objeto de descartar el sindrome de trombosis con trombocitopenia
(STT, ver_nota de seguridad de la AEMPS MUH (FV), 07/2021).
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PoY Informacion para la ciudadania

o En personas vacunadas con la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen, se han
notificado con una frecuencia muy baja, casos de reduccién del nimero de
plaquetas en sangre (trombocitopenia inmune 2), asi como de formacién de
coagulos en venas que pueden afectar a diversas partes del cuerpo como piernas
0 pulmones.

o Los sintomas que pueden sugerir la aparicion de trombocitopenia son, por
ejemplo, la aparicién de hemorragias, cardenales o puntos rojizos en la piel.

o Los sintomas de trombosis venosa dependen de su localizacién, pero pueden
incluir dificultad en la respiracion, dolor en el térax, dolor o inflamacién en una
pierna o en un brazo, o dolor en el abdomen.

o Sitras la vacunacién con esta vacuna nota que aparecen estos sintomas solicite
atencién médica inmediata para una valoracién médica detallada.

@ La trombocitopenia inmune es una condicién médica en la que el sistema inmune ataca por error a las
células de la sangre llamadas plaquetas, que son necesarias para la coagulacién normal de la sangre, y las
destruye-

Se recuerda la importancia de notificar los acontecimientos adversos graves o
desconocidos en relacién con la administracién de vacunas frente a la COVID-19 al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es
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Valerle Oyarzun Fontanet:
“Se ha sometido a la poblacion
mundial a un experimento
humano ilegal”

La fiscal titular de la Audiencia Provincial de Lleida, Valerie Isabel Ovarzun, elabord recientemente
dos informes juridicos sobre las medidas adoptadas para afrontar la Covid-19 y las considera de
dudosa legalidad porque violan derechos fundamentales v ponen en peligro la vida v ln integridad
fisica de los ciudadanos. Sus informes —centrados en el mundo laboral y en los centros educativos—
dejan clara la vulneracidn de derechos fundamentales de los protocolos aplicados en empresas v
colegios ante la existencia de medidas alternativas y constituye un excelente documento de
apoyo para los padres que quieren proteger la salud de sus hijos y para los maestros
a los que se expedienta por negarse a seguir las instrucciones oficiales.

u-actual fscal titular de

In Audiencia Provineinl

e Lleicks, Valerde Dsabel

Oyarcun Fontanet, (ue

antes titular de ln Audien-
cia Provincial de Melilla y posterior-
mente de fa de Sevilla, Ueva 18 afios
ejerciendo el cargo y liene pues amplia
experiencin, Giracins a los programas
de intercambio del Evvopean Jedicial
Training Metwork EA —programa el-
ropeo de pricticas judiciales- nmplio
su formacidn en 2010 en Albertville
(Francia) v en 2012 en Lieja (Bélgica)
participindo en 2014 en un programa
de cooperacion juridhen internacional
penal yen 2017 en uno civil, Poste-
riormente se¢ formarfa en Blomedicina
asi como en Derechos Humanos
Familia merced n cursos patrocinados
por el Consgjo de Eoropa v en 2020
rectbid ensefanzos sobre libertal de
expresion ¢ informacion gracias o
Seviarnialisent Cotirses.

Se trota pues de una fiseal de amplio
bagaje juridico cuyo nombre ha salindo
i la palestra porque en octubre se hi-
cleran pdblices dos contundentes in-
formes suyos eén los gue cuestionn la
legnlidad de Lo obligacion de usar mas-
carilliy en centros educaiivios v [ugares
de trabajo, Segdn explica hay razones
suficentes por las que cabe cucstionarse
* la wecesidad, fn proporcidn, la opor-
fantelanid ofe fos mnvisenions v, e 5o e, la
OpCEG e ofras afferinivas ™,
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Valerie Ovarzun, fseal titular
de In Audiencia Provineial
e Lleida, entiende gue lns

medidas adoptadas para
afrontar la Covid-19 son de
dudosa legalidad porque
violan derechos fundamentales
y ponen en peligro la vida
v la integridad fisiea
de los ciudadanos,
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Para Valerie Ovarzun ¢l hecho de
QU existan en muehos paises informees
cienlificos que cuestioman I seguridad
v eficacin tanto de |as mascarillas
como de las vacunas hace que “fas
recomendaciones impositivas supongan
la siemisidn de la poblacidn a un ex-
perimento humano e comsentido in-
currténdose en posibles defitos de ror-
teira, trate degraddante ¢ imhimakia, fe-
wiones fivicas v pyicologicas e incluso
delitos ie lesa hmanidod™ siendo
esas conducias “particularmente in-
aimrixibles con relaciion o menores de
edail, respecto de fos gue todo o po-
blacion riene ef deber de velar por el
inferds superior def menor®.

La fiscal alega luego que ese deber
corresponde en primer lugar a los
padres gque son quienes tienen In
patria polestnd v afinde: “En dicho
dmbite se enmarcaria la exigencia de
fos padres que, cumpliendo con sis
obligaciones de Hevar al centro edu-
cattive @ s Jufos, insian a lis reipon-
sables de ¢xos centros o gie &80y no
fleven la mascarilfa durante e curso
excolur, actuando en defenva de fos
derechas y libertades fundamentales
e sus Rijey por cuaido en modo algwsn
acepban fa swmisicn de sus hifos en
centrivs educarives o medidis saniieriog
presuftamente Coistititivis de graves
delitos de toriurg, tralo degradanie e
drtheenane, leviones fivicas v percoldgicas
¢ inclusao delitos de fesa humanidod,
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