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ASPECTOS DESTACADOS DE LA REUNION DEL COMITE DE EVALUACION DE RIESGOS EN
FARMACOVIGILANCIA (PRAC) DEL 4 AL 7 DE MARZO DE 2024

El Comité de Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), de la Agencia Europea de Medicamentos
EMA, ha realizado una evaluaciéon para establecer una asociacidon causal entre las vacunas COVID-19
Comirnaty y Spikevax y los casos de hemorragia posmenopausica.

El sangrado posmenopadusico se define comunmente como el sangrado vaginal que ocurre un afio o mas
después del ultimo periodo menstrual; siempre se considera anormal y puede ser un sintoma de afecciones
médicas graves.

Recientemente, surgié nueva informacién de la literatura médica, asi como de datos posteriores a la
autorizacién, que impulsaron una investigacion sobre el sangrado po

El PRAC evalué todos los datos disponibles, incluidos los
poscomercializacidn disponibles sobre sospechas d

Después de una revision cuidadosa, el PRAC c
causal entre las vacunas COVID-19 Comirn i icayno se
justifica una actualizaciéon de la informaci

El comité continuara monitoreando lema tanto para C
practicas de monitoreo de segurida ecidas.

Disponible en:

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highli vigilance-risk-assessment-
prac-4-7-march-2024
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