FDA: Vacuna de Johnson &
Johnson puede ocasionar
sindrome de Guillain-Barré

La agencia que regula los medicamentos en Estados Unidos (FDA),
actualizé el lunes sus advertencias sobre la vacuna anticovid de
Johnson & Johnson para incluir informacidén sobre un «aumento del
riesgo» de contraer el sindrome de Guillain-Barré (GBS).

Con base en un sistema de monitoreo federal sobre la seguridad
de las vacunas, la FDA identificé 100 casos del poco frecuente
trastorno neurolégico tras la inyeccién de 12,5 millones de
dosis, indicaron fuentes familiarizadas con el asunto.

De ellos, 95 fueron graves y requirieron hospitalizacién. Hubo
una muerte reportada, agregaron.

«La probabilidad de que ello ocurra es muy baja y la tasa de
casos reportados supera por un pequefio margen la tasa base [de
incidencia sin ninguna intervencién, ndlr]» en 1la poblacidn
general, afirmdé sin embargo Johnson & Johnson en un comunicado.

La noticia representa un nuevo golpe al inmunizante de J&J, que
recibié autorizacién de uso de emergencia en febrero, pero que
tiene un papel menor en la campafia de vacunacién de Estados
Unidos contra el covid-19.

El GBS es un trastorno neuroldgico en el que el sistema
inmunolégico del cuerpo dafa las células nerviosas, provocando
debilidad muscular o, en los casos mas graves, paralisis.

Afecta a un estimado de 3.000 a 6.000 personas cada afilo en
Estados Unidos, y la mayoria se recupera.

La nueva advertencia sobre la vacuna sefiala que en la mayoria de
las personas, los sintomas comenzaron dentro de los 42 dias de
ser inoculados, en tanto afirma que «la probabilidad de que esto
ocurra es muy baja».

Agrega que las personas deben buscar atencién médica inmediata
en caso de experimentar debilidad u hormigueo, especialmente en
las extremidades, que empeoran o se extienden a otras partes del
cuerpo.

También deben consultar en forma urgente si sufren dificultades
para caminar, hablar, masticar o tragar, asi como para otros
movimientos faciales, visidon doble o pérdida de funcidén de 1la
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vejiga o de los intestinos.
Mas beneficios que riesgos

Si bien la FDA trabaja con los Centros para el Control vy
Prevencion de Enfermedades (CDC) en el monitoreo de la seguridad
de 1las vacunas, «continla considerando que 1los beneficios
conocidos y potenciales superan claramente los riesgos», dijeron
las fuentes.

Casos de GBS se observaron tras la administracidén de ciertas
vacunas, incluidas las que previenen la gripe estacional y el
herpes zéster.

Hasta el momento, no se identificaron senales del trastorno
neurolégico tras la inoculacién con las vacunas anticovid de
Moderna y Pfizer-BioNTech.

La vacuna de J&J sufrid graves problemas de produccidén y una
planta de Baltimore responsable de su fabricacidén permanecié
cerrada durante tres meses debido a problemas de contaminacién.

Asimismo, el inmunizante estuvo sujeto a una pausa de seguridad
en abril tras identificarse un mayor riesgo de una rara forma de
coagulacidén, principalmente en mujeres jévenes.

La suspension se levantd tras determinarse que el peligro era
remoto y que los beneficios superaban con creces los riesgos,
pero el episodio dejdé una caida duradera en la demanda.

La informacién surge en momentos en que la demanda de vacunas
anticovid disminuye en Estados Unidos, con solo unas 430.000
inoculaciones al dia. El promedio maximo de siete dias fue de
unas de 3,5 millones de dosis en abril.

Los casos de coronavirus estan volviendo a aumentar en 1los
estados del medio-oeste y el sur del pais donde la vacunacién no
avanz6 de manera suficiente, con dominio de la variante Delta,
mucho mas contagiosa.
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