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Un informe publicado el martes en el sitio web del ministerio de Salud de la Federacion Rusa
sefala que aun no hay certeza sobre la
efectividad de la vacuna aprobada por el gobierno de Vladimir Putin

y que las contraindicaciones, debido a la falta de estudios pertinentes, son numerosas.

En particular, la droga esta contraindicada para menores de 18 afios, mayores de 60,
embarazadas y personas con una larga lista condiciones de salud subyacentes.

Se han notado “muy frecuentes” efectos adversos en su aplicacién, como

hinchazdn, hipertermia, letargo, dolores de cabeza, picazon en el lugar de la inyeccion,
disminucién del apetito, diarrea y sintomas similares a los de un resfriado

Todo lo anterior segun advirtié el informe realizado por el Instituto Gamaleya de Moscu, donde
se desarrollé la droga, y citado también por el peridédico
The Telegraph.



http://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=d494c688-0bc6-4c30-9e81-23f043ceb43e&amp;t=
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Aunque se afirma que la mayoria de estos efectos fueron “leves 0 moderados”, el documento
presente en el certificado de registro de la vacuna aclara también que “no es posible
determinar con mayor precision la incidencia de los eventos adversos debido a la limitada
muestra de participantes en el estudio”.

Rusia declar6 el martes ser el primer pais en aprobar una vacuna contra el coronavirus, en
tanto el Putin afirmé que una de sus hijas habia sido inoculada. Al bautizar la vacuna Sputnik V
(en honor al primer satélite lanzado al espacio, con el agregado de la “v” por vacuna),
funcionarios rusos aseguraron que

proporciona inmunidad segura y por largo tiempo.

Pero documentos del Instituto Gamaleya publicados en un sitio web oficial del Ministerio de
Salud ruso insisten en que la vacuna habia sido probada en “una limitada muestra de
participantes”, en un tiempo
demasiado corto para sacar

conclusiones sobre su eficacia epidemioldgica

, la cual aun se desconoce.

“Los eventos adversos se cumplieron con frecuencia 0 con mucha frecuencia”, sefala el
reporte de los cientificos que desarrollaron la vacuna Sputnik V. “No es posible definir la
ocurrencia de eventos adversos con mayor precisién debido al nimero limitado de participantes
en la investigacion”, agrega.

El Instituto senalé que 38 voluntarios participaron en los ensayos durante 42 dias y en el
proceso se registraron 144 “eventos adversos®, de los cuales mas de 30 estaban en curso.

El informe también advierte que la vacuna no debe administrarse a menores de 18 anos,
mayores de 60, embarazadas, madres en periodo de lactancia o personas con una variedad de

condiciones de salud subyacentes. Anade que no se realiz6
ninguna investigacién sobre cdmo podria reaccionar con otros medicamentos y el informe deja
en claro que no se conoce

cuanto duraria la proteccion a pesar de las afirmaciones de funcionarios rusos de que
proporcionaria inmunidad durante dos anos.
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Especificamente, el informe alerta sobre la aplicaciéon de la vacuna a personas que sufran:
enfermedades cronicas del higado y los rinones, diabetes, enfermedades graves del sistema
hematopoyético, epilepsia, accidentes cerebrovasculares y otras enfermedades del sistema
nervioso central, enfermedades del sistema cardiovascular, inmunodeficiencias primarias y
secundarias, enfermedades autoinmunes, enfermedades pulmonares, asma y EPOC en
pacientes con diabetes y sindrome metabdlico, con reacciones alérgicas, atonia, eczema.

y -
Un cientifico prepara muestras durante una investigacion en Rusia de la vacuna contra el

COVID-19. (REUTERS/Anton Vaganov)

En el caso de embarazadas y mujeres en periodo de lactancia, se enfatiza que la vacuna esta
contraindicada “ya que no se ha estudiado su eficacia y seguridad durante este periodo”.
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“Una decision irresponsable e imprudente”

Tras el anuncio de Putin el martes, la OMS advirtié de que la homologacién de una vacuna
exige procedimientos “rigurosos”, entre ellos el examen y la evaluacion de todos las datos de
seguridad y eficacia requeridos en ensayos clinicos.

“Para autorizar una vacuna contra el COVID-19 es necesario que los ensayos clinicos aporten
solidas pruebas sobre su seguridad, su eficacia y su calidad”, alert6é la Agencia Europea del
Medicamento (EMA).

Y es que ir demasiado rapido en los ensayos clinicos “puede generar problemas” en cuanto a
la seguridad, advierte Daniel Floret, vicepresidente de la Comisién Técnica de Vacunaciones.
Segun él, “uno de los puntos clave sera aportar la prueba de que la vacuna no va a causar un
empeoramiento de la enfermedad” en las personas vacunadas , lo contrario del
objetivo.

Asimismo, el anuncio ruso del amplio despliegue de su Sputnik V le parece un poco prematuro
a muchos cientificos.

“Es una decision irresponsable e imprudente. Una vacunacién masiva con una vacuna que no
ha sido bien ensayada carece de ética”, coment6 Francois Balloux de la Universidad de
Londres, y advirtié que cualquier problema con las campafas de vacunacion seria “desastroso’
tanto por sus efectos en la salud de las personas vacunadas como por la desconfianza que
generaria en la vacunacion.
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