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MATERIALES Y MÉTODOS
Estudio multicéntrico multidisciplinar retrospectivo observacional en que se analizaron los resultados de seguridad. 
Criterios de inclusión: pacientes mayores de 18 años en tratamiento con alirocumab o evolocumab entre enero de 2016 
y noviembre de 2020� La información se obtuvo de la historia clínica� Se consideraron eventos adversos cardiovasculares 
mayores (MACE) infarto de miocardio, ictus isquémico, muerte por isquemia cardíaca y hospitalización tras fallo cardíaco. 
Recogida de otros efectos adversos, y de la medicación concomitante�
RESULTADOS
Se reclutaron 141 pacientes, 90 en tratamiento con alirocumab y 51 con evolocumab sin problemas de adherencia� Media 
de edad de 58 años (38-80 años), 41 % mujeres. La media de seguimiento fue de 18 meses para evolocumab, 24 meses 
para alirocumab� 
Se recopilaron un total de 9 MACE (6�4%), 7 (5%) hospitalizaciones por fallo cardíaco 5/90 en tratamiento con alirocumab 
y 2/51 con evolocumab (p = 0,668). Se registraron 2 (1.4%) infartos de miocardio en el grupo de alirocumab (p = 0,284). 
Otros efectos adversos: derivados de la administración (eritema en el sitio de inyección) 5 pacientes (3.5%), 4 en el grupo 
de alirocumab y 1 con evolocumab; daño muscular en 3 (2.1%) del grupo de alirocumab; síntomas respiratorios en 3 
(2�1%), 1 en el grupo de alirocumab y 2 en el de evolocumab, y casos de astenia en 2 (1�4%), ambos en tratamiento con 
alirocumab� 
La medicación más frecuente prescrita fue: estatinas en 94 pacientes (66.7%) en total, 56 (62.2%) en alirocumab y 38 
(74.5%) en el grupo de evolocumab; terapia antiplaquetaria (66%) y ezetimibe con un (65.2%).
CONCLUSIONES
La seguridad de alirocumab y evolocumab en la práctica clínica habitual coincide con los resultados relativos a efectos 
adversos reportados en los ensayos clínicos pivotales y sin diferencias significativas entre ambos IPCSK9.

CLASIFICACIÓN: SEGURIDAD, GESTIÓN DEL RIESGO, CALIDAD Y HUMANIZACIÓN ASISTENCIAL
446. ANÁLISIS DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LAS VACUNAS ANTIGRIPALES DU-
RANTE LA CAMPAÑA DE VACUNACIÓN 
AUTORES
IGLESIAS BARREIRA R, PEGO PÉREZ ER, LÓPEZ-PARDO Y PARDO C
SANATORIO NOSA SEÑORA DOS OLLOS GRANDES� C/MONTEVIDEO, 23� LUGO
OBJETIVOS
Las vacunas son medicamentos empleados de forma específica para la prevención de una enfermedad; esta 
particularidad supone la necesidad de realizar un seguimiento e indagar acerca de cualquier acontecimiento adverso 
que pueda ocurrir un tiempo después de la vacunación y analizar, entre otros factores, si ocurre con más frecuencia de 
lo esperado. El objetivo de este trabajo es analizar las variables sociodemográficas de la población vacunada en nuestro 
centro, describir los acontecimientos adversos (AEFI por las siglas en inglés de “Adverse Events Following Inmunisation”) 
relacionados con la vacunación antigripal, su frecuencia y analizar aquellas variables que puedan estar asociadas con los 
AEFI descritos�
MATERIALES Y MÉTODOS
Estudio descriptivo, observacional y prospectivo. Tras la autorización de Gerencia a la realización del estudio, se 
incluyeron todos los pacientes vacunados en nuestro centro hospitalario durante la campaña antigripal 2020 (13 Octubre- 
31 Diciembre) con las vacunas indicadas en población adulta y ≥ 65 años. Se excluyeron los pacientes institucionalizados 
y aquellos que aportaron sus propias vacunas. Mediante entrevista telefónica se recogieron los nueve AEFI más 
frecuentemente descritos en las fichas técnicas de las vacunas. Las variables cualitativas relacionadas se analizaron 
mediante la técnica Chi2. Se estableció una p < 0,05 como estadísticamente significativo.
RESULTADOS
Se incluyeron un total de 821 pacientes (59% mujeres) con una media de edad de 65,9±16,1 años. El 64,2% tenían ≥ 65 
años, mientras que el 35,8% restante tenían entre 18-64 años. 647 pacientes (78,8%) tenían algún factor de riesgo que 
indicaba vacunación: 564 (87,2%) eran > 60 años o pertenecían a otros grupos con vacunación indicada, el 79 (12,2%) 
eran personal sanitario en centros privados y 4 (0,6%) eran embarazadas. Además, 162 (19,7%) padecían alguna patología 
de riesgo, a destacar: diabetes (58%), asma (24,1%) y displasia bronco-pulmonar (6,2%). 512 (62,4%) habían recibido 
vacunación antigripal previa. Los AEFI referidos y su distribución fueron: dolor zona vacunación (41,3%), fatiga/cansancio 
(5,8%), cefalea (4,5%), malestar (4%), mialgia (2,6%), artralgia (2,2%), escalofríos (2,1%), alteraciones gastrointestinales 
(1,8%), fiebre (1%) y sudoración (0,7%). En relación con los resultados de la prueba chi2, se ha encontrado correlación 
entre las variables vacunación antigripal previa y dolor en zona de vacunación (p=0,003), mostrando la tabla de 
frecuencias sin dolor en la zona de vacunación en aquellos pacientes vacunados previamente (62,7%) vs sin dolor en 
pacientes no vacunados previamente (52,1%). Finalmente se correlacionó el sexo con dolor en la zona de vacunación 
(p=0,0001), presentando el grupo de mujeres más frecuencia en el dolor en punto de inyección (48,1%) vs hombres 
(31,5%)�
CONCLUSIONES
La mayoría (61,2%) de la población vacunada en nuestro centro pertenecía al grupo de edad ≥ 65 años, más de la mitad 
(59%) eran mujeres y casi un 80% (78,8%) tenía algún factor de riesgo que indicaba vacunación. Destaca el dolor en 
la zona de vacunación como el AEFI más frecuente referido por nuestra población (41,3%), que se relacionó de forma 
estadísticamente significativa con no haber recibido vacunación antigripal previa y pertenecer al sexo femenino.


