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Segun los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Estados
Unidos, la miocarditis es una forma de enfermedad del corazon que resulta de la infla-
macion de los musculos que lo conforman. Dicha inflamacién puede debilitar el corazéon y
dificultar su funcidén de bombeo de la sangre hacia el resto del cuerpo. L.a miocarditis puede
provocar una serie de sintomas que incluyen dificultad respiratoria, aumentos o irregulari-
dades en el ritmo cardiaco y dolor precordial. Un episodio de miocarditis puede resolverse
completamente o dejar secuelas permanentes. LLa causa mas frecuente de miocarditis son las
infecciones viricas, pero otros tipos de infecciones también pueden causarlas, asi como una
gran variedad de otras etiologias no infecciosas. De forma parecida, la pericarditis es una
inflamacion del tejido que rodea el corazon (pericardio), a menudo causada también por los
mismos factores descritos para la miocarditis.

Se ha estimado que en el afio 2017 hubo cerca de 1,8 millones de casos de miocarditis
en el mundo, que resultaron en cerca de 50.000 fallecimientos!, muchos de ellos de for-
ma repentina. LLa miocarditis es una enfermedad tipica de personas adultas jovenes (edad
media de afectacion en hombres 40% 16; mujeres: 40 £ 17)%, con un claro predominio de
afectacion en el sexo masculino (82% de los casos en hombres?), asociado posiblemente a
una respuesta diferencial inmuno-hormonal dependiente del sexo*’. LLa miocarditis es una

enfermedad o complicacion de otras enfermedades que también puede afectar a los menores
de edad.

La Figura 1 describe los casos de miocarditis en poblacion pediatrica (<18 afos) en Cata-
luna en los ultimos 5 anos (enero 2016 — diciembre 2020), segiin datos de la AQuAS. La
Tabla 1 resume los casos de miocarditis en Catalufia durante el periodo 2016-2020.

Figura 1. Casos de miocarditis en los tltimos 5 afios en Cataluiia.
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Fuente: Datos de la Agencia de Calidad v Evaluacién Sanitarias de Cataluiia (AQuAS).
Nota: Poblacién pediatrica < 18 afios. Esta figura no incluye casos de miocarditis secundarios al sindrome
multisistémico inflamatorio en nifios — MIS-C.
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https://www.cdc.gov/dhdsp/myocarditis.htm
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Tabla 1. Casos de miocarditis aguda e indicadores epidemiolégicos de MIS-C (PIMS)
(Cataluiia), 2016-2020.

o 13 26 8 22 14
Sevon () BAOD s | 61y | o8 | @5 | as
32
2 13
idad[mdhnam 11 [1-16] (0-14] 16[4-17] | 16[2,5-17] | 3[1-15] [10-17]
Mortalidad n(%) 1(1,2) 1 0 0 0 0
Atenciénhospitalaria 'i%] 72 (86.7) 9 23 7 20 13
COVID-19 & miocarditis
(sintener en cuenta casos 4 (4,8) 0 0 0 0 4
PIMS)
105
PrevalenciaMIS-C(PIMS) | (7,6 (95%CL:
sobre poblacién0-17a 6,1-9,0) x
100.000)
51,5 (95%CI:
Prevalencia MIS-C (PIMS) 41:6_§ 1’3’)6 -
sobre totalde 100.000
infecciones por infecciones por
SARS-CoV-2en0-17a SARS-CoV-2

Fuente: Datos de COPEDICAT (no publicados) y Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Cataluiia
(AQuAS).
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Una de las complicaciones importantes de la infecciéon por SARS-CoV-2, tanto en adultos
como en ninos, es la afectacion cardiaca, que puede incluir miocarditis y una variedad de
problemas aun mas graves®!!. Las revisiones de series grandes de pacientes reflejan que la
miocarditis como complicacion de la infeccion por SARS-CoV-2 podria tener una preva-
lencia de hasta un 5% de los casos (35.820/718.365) y la pericarditis de hasta un 1,5%
(10.706/718.365)7, aunque su frecuencia seria muy dependiente de la edad en el momento
de la infeccion.

Especificamente en el grupo pediatrico'?, las complicaciones cardiacas de la COVID-19
serian menos frecuentes y mas leves que en personas adultas®”!%!3, Debe tenerse en
cuenta, sin embargo, que una de las complicaciones mas temida (y mas especifica) de la edad
pediatrica después de la infeccién por SARS-CoV-2 es el sindrome inflamatorio mul-
tisistémico en ninos (MIS-C, segun sus siglas en inglés). En este sindrome, que tendria
una incidencia de 5,1 casos por 1.000.000 de personas/mes (hasta los 21 afios de edad),
las complicaciones de peor pronostico serian las cardiovasculares, incluyendo la miocarditis
potencialmente grave con insuficiencia cardiaca asociada®>!°,

En Cataluna, datos recogidos en la totalidad de hospitales pediatricos sugieren una inci-
dencia del MIS-C de 4 casos por cada millon/mes (hasta los 18 afios de edad), y una
prevalencia de 51 casos por cada cien mil casos de COVID-19 (datos COPEDICAT, no
publicados). Las Figuras 2 y 3 muestran la evolucion temporal de este sindrome MIS-C en
el periodo abril 2020 hasta noviembre 2021, asi como su distribucidén por franjas de edad.

Figura 2. Evolucién temporal de laincidencia de casos de MIS-C en Cataluiia.
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Fuente: Datos de COPEDICAT (no publicados).
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02 Incidencia de miocarditis/pericarditis en el contexto

de enfermedad COVID-19 en la poblacién general
en Cataluia

Figura 3. Evolucién temporal de casos de MIS-C en Catalufia por franjas de edad.
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Fuente: Datos de COPEDICAT (no publicados).
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Las vacunas contra la COVID-19 basadas en la tecnologia ARNm se han asociado de
forma recurrente (aunque con una incidencia relativamente baja) a casos de miocarditis
ylo pericarditis!"’, y estos efectos secundarios son mas frecuentes en vacunados del sexo
masculino, y sobre todo después de la segunda dosis (donde el riesgo podria multiplicarse
por 10)?71,

La revision de datos procedentes de tres grandes estudios observacionales en el ambito eu-
ropeo, un estudio de casos-controles utilizando datos del Sistema Nacional de Salud francés
(Epi-Phare)>? y dos estudios de cohortes (uno realizado con datos de registros canadienses®
y otro en Dinamarca®®) sugieren que la frecuencia global de estas dos afecciones es muy
rara, con una incidencia acumulada estimada en un maximo de 10 casos/100.000
personas vacunadas®®*°, El estudio canadiense evalua el riesgo de miocarditis/pericarditis
entre las cerca de 20 millones de dosis de vacunas de ARNm distribuidas, documentandose
297 casos asociados temporalmente a este efecto adverso, de los que el 69,7% tuvieron lugar
después de la segunda dosis, y 76,8% en personas de sexo masculino. LLa edad media de los
casos fue de 24 afos, y la mayor tasa se observdé en hombres de 18 a 24 afios después de
recibir la vacuna de Spikevax (Moderna) como segunda dosis. En este grupo de edad, este
efecto secundario tuvo lugar hasta 5 veces mas frecuentemente después de recibir la segunda
dosis de Spikevax que la de Comirnaty (BioNTech/Pfizer), y los casos fueron mas frecuentes
cuando el intervalo entre las dos dosis era inferior a los 30 dias®.

La revisidén de estos datos ha servido para el posicionamiento favorable de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) frente a la vacunacion
de este grupo de edad®.

El grupo de adolescentes seria el que tendria una incidencia de dicho efecto adverso mas
alta. Segun datos sobre adolescentes de Estados Unidos vacunados con vacunas ARNm,
publicadas en un repositorio pero aun no revisado, las tasas de miocarditis por millon de
adolescentes vacunados después de la segunda dosis serian de 162,2 (edades 12-15 afios) y
94,0 (edades 16-17 anos), mientras que en ninas serian 13,0 y 13,4, respectivamente. Estas
tasas superarian la incidencia de hospitalizaciones por COVID-19 tanto en contextos de
transmision moderada como alta’®.

Existen diferentes hipotesis que explicarian esta complicacion>?#?*">", y aunque los
mecanismos fisiopatologicos no estan aun lo bastante bien establecidos, pareceria que el
riesgo podria asociarse a una respuesta inmuno-hormonal, y que esta podria estar relaciona-
da con la cantidad total de antigeno, justificando por qué la incidencia es mas alta después
de la segunda dosis, en hombres (de forma parecida a la epidemiologia de la miocarditis en
general, el riesgo parece claramente sesgado hacia los vacunados de sexo masculino), y en
receptores de la vacuna Spikevax (en comparacion con Comirnaty), teniendo en cuenta que
la dosis de la primera es de 100 microgramos, y la de la segunda es de 30 microgramos). No
obstante, informes recientes mostrarian unas tasas similares entre estas dos vacunas, y por
lo tanto la relacién con la dosis total queda por demostrar.
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En general, la literatura describe que estos casos son generalmente leves, y autolimitados,
aunque ha habido casos graves que han requerido ingreso en la UCI, o que han acabado con
un desenlace fatal’»*>>*°8, El principal riesgo a corto plazo pareceria leve, pero desconocemos
las secuelas a mas largo plazo de estas miocarditis, y sobre todo las posibles lesiones estruc-
turales residuales que éstas dejen en el tejido miocardico. Estudios morfo-funcionales con
ecocardiografia, resonancia magnética y otros métodos de imagen en casos de miocarditis
asociadas temporalmente con la vacunacidn alertan de posibles secuelas a mas largo plazo,
que deberan ser evaluadas con detalle con la perspectiva del tiempo*°>°.

En cuanto a los datos de notificacién de sospechas de miocarditis/pericarditis en Ca-
talufia después de la vacunacion con vacunas ARNm, las Tablas 2, 3 y 4 resumen los
casos y las tasas de notificacion estratificadas por vacuna recibida, sexo y franjas de edad.
Como resumen puede indicarse que se han notificado, hasta el 28 de noviembre de 2021, 51
casos de miocarditis/pericarditis con estas vacunas, 41 con Comirnaty (3 en adolescentes)
y 10 con Spikevax. Las cifras son pequenas, pero donde tenemos mas casos es en el grupo
de adultos jovenes (18-24) después de la segunda dosis. También se presentan las tasas de
notificacion globales y por los grupos de edad para los que disponemos del nimero de dosis
administradas (a 14 de noviembre de 2021). La tasa de notificacion se estimaria en nuestro
entorno en 0,43 casos por 100.000 dosis administradas en el grupo 12-17 anos de edad para
Comirnaty, y en 0,80 casos por 100.000 dosis en < 40 anos para Spikevax (datos del Centro
de Farmacovigilancia de Cataluna, no publicados). En Espafia, segtin el 10° informe de la
AEMPS, la tasa de notificacion se estima en 0,8 casos por 100.000 dosis administradas en
menores de 40 anos para Comirnaty y en 1,4 casos por 100.000 para Spikevax. 100.000
dosis administrades en menors de 40 anys per Comirnaty i d’1,4 casos per 100000 per Spi-
kevax.

Tabla 2. Casos de sospechas de miocarditis/pericarditis notificados en
Catalufia después de la vacunacién con vacunas ARNm (hasta 28.11.21).

Comirnaty (Pfizer) Spikevax (Moderna)
Vacuna COVID-19
Después 1* dosis  Después 2* dosis ND Toral Después 1* dosis ~ Después 2* dosis  Total
Casos notificados 17 22 2 41 7 3 10
Edad media, afios 29 (21-
min.-méix.) 46 (16-85) 36 (17-89) 37) 29 (19-44) 31 (23-34)
Grupo de edad (anos)
12-17 2 (11,8%) 1 (4,5%) - 3 (7,3%) - - -
13 4
18-24 2 (11,8%) 10 (45,5%) 1 (31,7%) 3 (42,9%) 1 (33,7%) (40%)
5
25-39 4 (23,5%) 3 (13,6%) 1 8 (19,5%) 3 (42,9%) 2 (66,7%) (50%)
11 1
40-64 6 (35,3%) 5 (22,7%) - (26,8%) 1 (14,3%) - (10%)
> 65 3 (17,6%) 3 (13,6%) - 6 (14,6%) - - -
Sexo
29 8
Masculino 11 (64,7%) 17 (77,3%) 1 (70,7%) 6 (85,7%) 2 (66,7%) (80%)
2
Femenino 6 (35,3%) 5 (22,7%) 1 (29,3%) 1 (14,3%) 1.(33,7%) (20%)
Latencia, dias (min.-max.) 8 (2-23) 12 (0-66) 3 (0-5) 6 (2-26) 5 (4-7)
Diagndstico clinico
20 6
Miocarditis 9 (52,9%) 10 (45,5%) 1 (48,8%) 4 (57,1%) 2 (66,7%) (60%)
21 3
Pericarditis 8 (47,1%) 12 (54,5%) 1 (51,2%) 2 (28,6%) 1 (33,7%) (30%)
1
Miopericarditis - - - - 1 (14,3%) - (10%)
Gravedad
12 3
Atenci6n a urgencias 7 (41,2%) 4 (18,2%) 1 (29,3%) 2 (28,6%) 1 (33,7%) (30%)
Ingreso hospitalario 10 (58,8%) 18 (81,8%) 1 (70,7%) 5 (71,4%) 2 (66,7%) (70%)

Mortal - - - - - - -

Fuente: Datos propios del Centre de Farmacovigilancia de Catalunya no publicados.
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Tabla 3. Casos de sospechas de miocarditis/pericarditis notificados en Cataluiia
después de la vacunacién con Comirnaty (hasta 28.11.21) y tasas de notificacién.

Comimaty Grupode Sexo N°dosis Casos Dosis Tasa Tasa
(Pfizer) edad notificados  administradas notificacién notificacién
x100.000 xmillon
dosis dosis
Adolescentes
12-17 afios 3 692.586 0,4 4,3
Masculino 1 2
Masculino 2 1
Adulros 32 5.115.181 0,6 6,3
< 40 afios Masculino 1 5
Masculino 2 11
Masculino - 1
Femenino 1 1
Femenino 2 2
Femenino - 1
> 40 afios Masculino 1 3
Masculino 2 2
Femenino 1 3
Femenino 2 3
> 65 afos 6 2.119.994 1,5 2,8
Masculino 1 1
Masculino 2 3
Femenino 1 2
Total 41 7.927.761 0,5 5,2

Fuente: Datos propios del Centre de Farmacovigilancia de Catalunya no publicados. La fuente de las dosis
de vacunas administradas por el calculo de las tasas de notificacion procede del Registro de Vacunacion del
Ministerio de Sanidad.

Tabla 4. Casos de sospechas de miocarditis/pericarditis notificados en Cataluiia
después de la vacunacién con Spikevax (hasta 28.11.21) y tasas de notificacion.

Spikevax Grupo Sexo N°dosis Casos Dosis Tasa Tasa
[Modema) de notificados administradas notificacién notificacién
edad x100.000 xmilléndosis
dosis
Adultos 10 1.250.250 0,8 8,0
< 40 afios Masculino 1 5
Masculino 2 2
Femenino 1 1
Femenino 2 1
> 40 afios  Masculino 1 1
Total 10 1.410.048 0,7 7,1

Fuente: Datos propios del Centre de Farmacovigilancia de Catralunya no publicados. La fuente de las dosis
de vacunas administradas por el calculo de las tasas de notificacion procede del Registro de Vacunacion del
Ministerio de Sanidad.
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En el momento de revisar la seguridad de una vacuna, es tan importante la informacion pro-
porcionada por los ensayos clinicos de registro (n=3082 participantes, 5-<12 afios, ningin
efecto adverso de miocarditis y/o pericarditis)®® como la que proviene de la farmacovigilancia
post-introduccion. En este sentido, los datos de farmacovigilancia que nos llegan desde
Estados Unidos, donde ya se han administrado 8.674.378 dosis (hasta el 19 de diciembre
de 2021) son muy tranquilizadores®-®2, De los 4.249 casos de efectos adversos (“Vaccine
Adverse Event Reporting System”; VAERS) documentados, solo se han reportado 16 mio-
carditis, y solo 12 de estas cumplian criterios segun los CDC de miocarditis confirmadas
(8 nifios, 4 nifas; Tabla 5)%. De estos 12 casos, todos han podido ser dados de alta, y en 8
de los casos ya se han recuperado completamente (y 4 casos estan aun recuperandose). Por
lo tanto, el riesgo de miocarditis en este grupo pareceria ain mas bajo que en otros
grupos de edad, reforzando la hipoétesis de la seguridad de las vacunas de ARNm en este
grupo especifico de edad.

Tabla 5. Detalles de los primeros 8 casos de miocarditis confirmados y reportados por
el CDC como VAERS post administracion vacunas COVID ARNm en nifios <12 afios de
Estados Unidos (de un total inicial de 7.141.428 dosis administradas, a 10 diciembre 2021).

Verified reports of myocarditis among children ages 5-11 years (n=8),

continued (as of Dec 10, 2021)

[ patient | Ager | sex | omset | Dose |  cincalcowse |
1 6 Male 3 2 Chest pain; elevated tropanins (277 ng/L)

Chest pain, elevated troponins (5.11 ng/mlL); normal EKG and echo; still recovering at time

2 7 Female 2 2
of report
Chest pain; elevated troponins (15.0 ng/mL); EKG with ST elevations, echo with mitral

3 B Female 2 2 regurgitation; improved with treatment | ds, IVIG); symp lved; discharged
home

4 g Male 3 2 Chest pain; elevated troponins (280 ng/L); normal echo and EKG. Symptoms resolved;
discharged home.

5 10 Female 4 1 Chest pain, shortness of breath; elevated troponins (2.6 ng/mL), normal echo and EKG.
Symptoms resolved: discharged.

6 10 Male 0 2 Chest pain, vomiting: elevated troponins (12.9 ng/mlL); symptoms resolved at time of
repart
Diffuse 5T elevation on EXG; troponin (value not provided)

Y = o a - Iinformation pending.

8 11 Famale 12%* 1 Pleuritic chest pain and difficulty breathing; elevated troponins (5.3 ng/mL), EKG with

nonspecific ST and T wave changes, normal echo. Symptoms resolved; discharged home.

* |n 6 reports with known outcomes, 5 children recovered from symptoms
-
>

* Age lsted inyears, time to symptom onset listed in days
** History of headache and gastrodntestinal symptoms [vomiting, dianthea) 3 or 4 days before chest pain began: potential viral syndrome. 20

Fuente: CDC.
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Desde el punto de vista del analisis de riesgo beneficio en niflos 5-11 afios y adolescentes,
distintos autores y grupos han demostrado que el beneficio sigue siendo superior al riesgo,
sobre todo en contextos de alta transmision?>28:2%51.6465 Jn andlisis presentado por los CDC
americanos®® destacaba que los nifios de 5 a 11 afios estan en riesgo de enfermar gravemente
por la COVID-19 (siendo esta enfermedad la décima causa de muerte en este grupo de edad
en Estados Unidos), habiéndose documentado >8.300 hospitalizaciones por esta enferme-
dad, y que no son inmunes a las consecuencias a largo plazo (COVID persistente) y son el
grupo de edad mas afectado por el MIS-C. Como resumen, la Figura 4 presenta las estima-
ciones de enfermedad prevenida por la vacunacion en el grupo de 5-11 anos con la vacuna
de Pfizer-BioNTech (Comirnaty) (por cada millon de nifios vacunados), desagregada por
sex0°%0,

Figura 4. Estimaciones de enfermedad prevenida por la vacunacién en niiios de 5-11afios
en Estados Unidos con la vacuna Pfize-BioNTech (por cada millén de nifios vacunados),
desagregada por sexo.

I Estimated benefits for every million Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccinations in children 5-11 years of age using recent incidence

oo 1y ol e

L) 57,301 CoVID-19 cases prevented £ 56,954 coVID-19 cases prevented

3
e 191 hospitalizations prevented ﬁ 226 hospitalizations prevented
[&? 130 MIS-C cases prevented [‘Jj 130 MIS-C cases prevented
l=mm 60 ICU admissions prevented k<mm 72 ICU admissions prevented

Assumptions: Benefits acerue over 180 days (6 months); VE against symptomatic COVID-19: 90%; VE against hospitalization: 95%

Data Sources: COVID Data Tracker. https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic. COVID Data Tracker https://covid.cdc gov/covid-
data-tracker/iftrends dailycases. COVID-Net https://gis.cdc.gov/grasp/COVIDNet/COVID19 3.html. All data are from the week ending on 9/11/2021. 31
Fuente: CDC.

Finalmente, un estudio recientemente publicado analizando datos hospitalarios en el Reino
Unido® ha puesto aun mas de manifiesto este perfil de riesgo/beneficio de las vacunas,
y se ha podido cuantificar. El estudio, que analiza datos de mas de 38 millones de personas
en Inglaterra, muestra que la infecciéon por coronavirus significa un riesgo mucho
mas elevado de miocarditis que recibir las vacunas Comirnaty o Spikevax, y recalca que
la COVID-19 provoca un riesgo de miocarditis por lo menos cuatro veces superior al
asociado a las vacunas. Asi, el nombre de casos de miocarditis que superan los que esta-
disticamente pueden esperarse, y que por lo tanto serian atribuibles a las vacunas, se estima
en 1 (Comirnaty) y 6 (Spikevax) por millén hasta 28 dias después de recibir la primera dosis
de vacuna; y de hasta 10 casos por millon (Spikevax) después de la segunda dosis. En cam-
bio, los casos de miocarditis en los 28 dias posteriores a dar positivo por coronavirus eran
muchos mas: 40 por millén. Los autores destacan que el riesgo de miocarditis era superior
en menores de 40 afios.
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Como elemento adicional para evaluar la pertinencia de introducir una vacuna que teori-
camente prevendria “poca” enfermedad grave, merece la pena revisar ejemplos de otras
enfermedades prevenidas por vacunas y los datos de hospitalizaciones en el afilo previo
a su introduccién en el calendario vacunal en Estados Unidos. LLa Tabla 6 demuestra que
la carga de hospitalizaciones (por 100.000 habitantes) debidas a enfermedades como la he-
patitis A, la varicela%®%, o la gripe™ eran parecidas o incluso inferiores a las atribuibles a la
COVID-19, lo que apoya el argumento de que su indicacién pareceria apropiada o, por lo
menos, tan apropiada como para estas otras enfermedades. Quizas de forma ain mas im-
portante, cabe destacar que otras vacunas se han introducido en los calendarios vacunales a
pesar de no ser una causa importante de mortalidad. La Tabla 7 describe los fallecimientos
debidos a enfermedades prevenidas por vacunas en ninos y adolescentes el afio anterior a su
introduccion en el calendario vacunal de Estados Unidos. Cabe destacar que el niamero de
fallecimientos de media anuales que podrian ser atribuibles a la COVID-19 en el grupo de
edad 5-11 afos (n=66) y que tedricamente se habrian podido prevenir con las vacunas seria
mucho mas elevado que para enfermedades como la hepatitis A”!, la enfermedad meningo-
cocica ACWY™, la varicela®, la rubeola” o la enfermedad por rotavirus™.

Tabla 6. Carga de hospitalizacién (por100.000 habitantes) de enfermedades
prevenibles por vacunas durante el periodo previo alaintroduccién de las vacunas
en el calendario vacunal de Estados Unidos.

Other pediatric vaccine preventable diseases:

Hospitalizations per year prior to recommended vaccines

Varicella?
i Al 3 .
Hepatitis A (R Influenza COVID-19
Age 5-14 years <20 years 5-17 years 5-11 years
Time period 2005 1988—-1995 2003-2007 Oct 2020—O0ct 2021
Hospitalization
Burden
e <1 4-31 30-80 25

Fuente: CDC.

Tabla 7. Muertes debidas a enfermedades prevenidas por vacunas en nifios y
adolescentes en el aiio anterior a su introduccién en el calendario vacunal de Estados
Unidos.

Hepatitis A? Mer:il::ﬁ» :)?ccal Varicella® | Rubella® | Rotavirus® | COVID-19
Age <20 years 11-18 years S5-9vyears | All ages <5years | 5-11years
p.l::::d 1990-1995 2000-2004 1990-1994 | 1966-1968 | 1985-1991 %C;tzzoozz(;__
Average
oo 3 8 16 17 20 66
Fuente: CDC.
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Como resumen final, la Tabla 8 resume las tasas de miocarditis en la poblacion con edades
5-11 afios, las relacionadas con la enfermedad de la COVID-19 en este mismo grupo de
edad, y las asociadas temporalmente a la vacunacion con vacunas ARNm.

Tabla 8. Tasas de miocarditis en la poblacién con edades 5-11 afios, las relacionadas

con la enfermedad de la COVID-19 en este mismo grupo de edad, y las asociadas
temporalmente a la vacunacién con vacunas ARNm, y prevalencia e incidencia de MIS-C

en nifios en Cataluiia.

Poblacién

Incidencia del problema

Catalufia: Nifios 5-<12 aifios de edad poblacion general

0.38 casos miocarditis poblacion general/100.000
habitantes

Cataluiia: Nifios 5-<12 afios de edad con COVID-19

0 casos de miocarditis reportados asociados a la
enfermedad en este grupo de edad

Catalufia: Poblacion pediatrica (5-<12 afios)

Prevalencia de 7,6 casos de MIS-C por 100.000
poblacion de 0-17 afios; Incidencia de 51,5 casos
por cada 100.000 infecciones por SARS-CoV-2
(41% de todos los casos de MIS-C en la franja de
edad 5-<12 afos)

Estados Unidos: Nifios 5-<12 aifios de edad receptores de
Comirnaty

Primera dosis: 0,0 casos miocarditis /1.000.000
dosis (nifios); No calculado por numero de casos
muy bajo (nifias)

Segunda dosis: 4.3/1.000.000 dosis (nifios);
2.0/1.000.000 dosis (nifias)

Estados Unid Adol es 12-15 afios receptores
Comirnaty

Primera dosis: 4,8 casos miocarditis /1.000.000
dosis (nifios); 1,0 casos/1.000.000 dosis (nifias)
Segunda dosis: 45.7/1.000.000 dosis (nifios);

3.8/1.000.000 dosis (nifias)

Catalufia: Adolescentes 12-17 afios receptores de
Comirnaty

0,43 casos miocarditis /100.000 dosis

Cataluiia: Menores de 40 afios receptores de Spikevax

0,80 casos miocarditis/100.000 dosis

Fuente: Datos de COPEDICAT (no publicados), Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de

Catalunia(AQuAS) y CDC.
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® Dada la baja incidencia de miocarditis y/o pericarditis asociada a las vacunaciones en
los nifios <12 anos, la aparente baja gravedad de los casos cuando ocurren, la dosis
proporcionalmente inferior administrada en este grupo de edad (una tercera parte de la
de los adolescentes o adultos) y el beneficio de las vacunas para prevenir la enfermedad
aguda, la persistente y las consecuencias mas graves de la COVID-19 en pediatria (como
el MIS-C), el grupo multidisciplinario cree recomendable, en linea con los CDC amer-
icanos, la AEMPS espafiola®, y otros grupos de expertos®, promover la vacunacion
de la poblacion pediatrica con las vacunas basadas en ARNm, al igual que se
recomendo la vacunacion en el grupo de los adolescentes.

* Estarecomendacion tendria atin mas relevancia en el actual contexto en el que los meno-
res de 12 anos han sido durante muchas semanas el grupo con la incidencia acumu-
lada mas alta de todas las edades. El balance riesgo/beneficio pareceria estar aun a
favor del beneficio, como se ha demostrado en adolescentes’!.

® De todas formas, es importante mantener una buena farmacovigilancia para este
grupo de edad, y promover la educacion de la sociedad civil en la identificacion precoz
de sintomas asociados con la miocarditis y la rapida consulta con los médicos de familia/
pediatras si dichos sintomas aparecieran.
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Consideraciones de los CDC para la vacunacion en nifios de 5-11 afios.
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-11-2-3/07-COVID-
Woodworth-508.pdf

Actualizacion PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) sobre riesgo de miocarditis.
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assess-
ment-committee-prac-29-november-2-december-2021

10° informe AEMPS sobre farmacovigilancia de la vacunas de 1a COVID-19.
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/100-in-

forme-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/?lang=en

Informe especifico AEMPS sobre “Conclusiones de la evaluacion del riesgo de
miocarditis-pericarditis” (9 julio 2021).

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguri-
dad-1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-conclusiones-de-la-evaluacion-del-

riesgo-de-miocarditis-pericarditis/?lang=en
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