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RESUMEN

Se propone la posible implicacion del polietilenglicol (PEG) en las miocarditis descritas
como reacciones adversas para las vacunas anti COVID-19, a través de reacciones de
hipersensibilidad mediadas por anticuerpos anti-PEG con activacion del complemento.
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Possible link between myocarditis secondary to COVID-19
vaccines and the excipient polyethylene glycol

SUMMARY

The possible implication of polyethylene glycol (PEG) in myocarditis described as adverse
reactions for anti-COVID-19 vaccines is proposed, through hypersensitivity reactions
mediated by anti-PEG antibodies with complement activation.
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INTRODUCCION

La Farmacovigilancia de las vacunas anti COVID-19 ha aflorado el desarrollo de miocarditis
como posible efecto adverso, el cual se ha incluido en las fichas técnicas de Comirnaty (1) y
Spikevax (2) con la siguiente advertencia:

“Se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis tras la vacunacion con
Comirnaty/Spikevax. Estos casos se produjeron principalmente en los 14 dias siguientes a la
vacunacion, con mayor frecuencia tras la segunda dosis de la vacunacion, y con mayor
frecuencia en hombres mas jovenes.”

INDICIOS DE UN POSIBLE VINCULO ENTRE MIOCARDITIS SECUNDARIAS A
VACUNAS COVID-19 Y REACCIONES A PEG

1. La aparicion de las miocarditis preferentemente tras la segunda inoculacion es una
secuencia temporal vinculable a la presencia de una reaccion de hipersensibilidad, en la que



dada la complejidad de la formulacion de las vacunas COVID, podrian verse involucrados
varios componentes:

e Lipidos sintéticos exclusivos patentados: ALC-0315 en Comirnaty y SM-102 en
Spikevax. No existen practicamente datos sobre su toxicidad.
e Componentes compartidos: colesterol, una fosfatidilcolina y PEG 2000.

Colesterol y fosfatidilcolina son componentes naturales de nuestro organismo. En cuanto a
los PEG, tienen un historial conocido de reacciones de hipersensibilidad mediada por la
participacion de anticuerpos anti-PEG (3), y por la activacion del complemento, como las
reacciones descritas para los farmacos pegilados (4).

2. Miocardiopatias y pericarditis ya se han observado como efectos adversos para otros
farmacos con PEG, como los interferones pegilados alfa-2a (5) y alfa-2b (6), lo que apoya el
posible vinculo.

3. El mayor porcentaje de miocarditis tras la 2* dosis vacunal puede explicarse por carecer
esos individuos de anticuerpos anti-PEG previamente a la 1* inoculacion. Tras ese primer
contacto se generan anticuerpos IgM anti-PEG, que pueden unirse con los PEG inyectados
con la 2* dosis y activar las proteinas del complemento, tal como se ha descrito para las
reacciones anafilactoides a los farmacos pegilados (7).

4. El menor porcentaje de incidencia de miocarditis tras la 1 inoculacion se explicaria porque
se estima que el 7% de las personas tienen anticuerpos IgG anti-PEG en un nivel
suficientemente alto que las predispone a reacciones anafilacticas (8).

5. La mayor afectacion de la miocarditis en los jovenes concuerda con casos previamente
descritos de reacciones de hipersensibilidad aguda secundarias a la inyeccion de compuestos
con PEG asociadas a anticuerpos anti-PEG, en las que se ha detectado una reduccion
significativa del riesgo con el aumento de la edad, efecto que parece guardar relacion con un
cambio en el desarrollo de la inmunidad (9).

6. El dato de que las jovenes se vean menos afectadas podria estar vinculado a que hayan
desarrollado cierta tolerancia tras recibir varias dosis de la vacuna antipapiloma que contiene
polisorbato (10), ampliamente utilizada, lo que haria que fueran portadoras de anticuerpos
anti-PEG del isotipo IgG en forma monomérica, menos reactiva que las IgM pentaméricas,
puesto que el cambio de isotipo de IgM a IgG se desarrolla gradualmente en el bazo de forma
natural (11).

7. Todos los razonamientos anteriores son ampliables a las vacunas que contienen polisorbato
(12), (13), al tener reacciones cruzadas con el PEG (3).

CONCLUSION

El analisis de los resultados de la Farmacovigilancia de las vacunas COVID-19 que contienen
PEG revela un posible vinculo miocarditis-PEG que merece ser estudiado en profundidad.
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