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Introduccion.

El CentroNacional de Farmacovigilancia (CNFV) del Instituto de Salud Publicade Chile (ISP), es
la entidad responsable de coordinar las actividades de Farmacovigilancia de Vacunas (FVV) a nivel
nacional. Actualmente, el sistema de FVV se basa en un sistema de vigilancia pasiva, en el que se
establece lanotificacionobligatoriade todoslosEventos Supuestamente Asociadosala Vacunacidn e
Inmunizacion (ESAVI) detectados por parte de los profesionales de la salud, directores de
establecimientos asistencialesylos titulares de registrosanitario, al ISP, priorizando las notificaciones
de ESAVIserios e incluyendo lamonitorizacion de todas lasvacunas usadas en el pais; no obstante, en
el contexto de pandemia actual y con las nuevas incorporaciones de las vacunas SARS-CoV-2
autorizadas para uso provisional, al Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), es necesario realizar

unamonitorizacidon masestrechade losESAVI presentados.

En este quinto informe, se incluyen los resultados estadisticos de la informacion
correspondiente alasnotificaciones de ESAVI asociadosa las vacunas SARS-CoV-2 de los laboratorios
Pfizer-BioNTech (BNT162b2), Sinovac Life Science (CoronaVac) y AstraZeneca (ChAdOx1-S(r)) recibidas
durante el periodo comprendidoentreel 24 de diciembre de 2020 al 14 de mayo de 2021,enel CNFV.
Estos datos reflejan el contenido de la base de datos de RAM-ESAVI al 14 de mayo de 2021. Se debe
tener en consideracidon que este contenido esta sujeto a eventuales modificaciones, ya sea por la
obtencidnde informacion complementaria, atravésdel seguimiento de los casos, porvalidacion de la
notificacion,o porlaactualizaciondel resultado de los analisis que constantemente se estarealizando

alosreportes.
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Dosis administradas.

En el periodo de observacion, quecomprendedesdeel 24 de diciembre de 2020 al 14 de mayo
de 2021, de acuerdo con la informacion obtenida de fuentes oficiales’, fueron administradas
16.571.766 dosis de vacunas SARS-CoV-2 (primeras y segundas dosis). El 83,6% de las dosis
administradas corresponden a la vacuna CoronaVac de Sinovac, el 15,8% a la vacuna de Pfizer-
BioNTech,yel0,5% a la vacunade AstraZeneca (Figura 1). Es necesario aclarar que estaaltimavacuna
(AstraZeneca), comenzo a utilizarse en el pais el 28 de abril de 2021, siendo administrada Gnicamente
en hombres, lo que explica que la cantidad de dosis administradas sea muy inferior a las otras dos

vacunasa la fechade corte delinforme.

Bl

90.516 12.862.155 2.619.095

AstraZeneca CoronaVac Pfizer

16.571.766

TOTAL(1°Y 2° DOSIS)

Figura 1. Distribucion de dosis administradas. Periodo 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode

2021,
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ESAVI reportados al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Losdatos que se presentanacontinuaciénrecogenlasnotificaciones de sospechas de eventos
adversosocurridos traslavacunacidéncontraSARS-CoV-2, recibidasenel CNFV, durante el periodo que

incluye este informe.

En total, se recibieron 8.855 notificaciones de ESAVI, considerando las vacunas contra SARS-
CoV-2 de los laboratorios Pfizer-BioNTech, Sinovac y AstraZeneca, lo que corresponde al 0,05% del

totalde dosis administradas?® Losreportesse distribuyende lasiguiente manera:

Tabla 1.Distribucion de niimero de reportes de ESAVIy tasa de reporte por vacuna. Periodo 24 de

diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021,

T d t d
Vacuna Namero de reportes de ESAVI asa de re?or € p.or- cada
100.000 dosis administradas
BNT162b2 laboratorio Pfizer-
] 3.373 1288
BioNTech
CoronaVac laboratorio Sinovac
5.103 36,8
Life Sciences
ChAdOx1-S (r) laboratorio
144 159,1
AstraZeneca
No senala 235 -
Total 8.855 53,4

Esta informacion debe ser interpretada de manera cuidadosa, ya que la cantidad de reportes
de ESAVI recibidaen el CNFV depende de lacapacidad del establecimiento de salud de notificar ESAVI
y del método de vigilanciautilizado.. Ademas, esimportante recordar que las notificaciones de ESAVI

no siempre pueden considerarse que estanrelacionadas con la vacunacion, hastaestudiar su relacion
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causal, por lo tanto, considerar s6lo el nimero de notificaciones no presta utilidad para comparar el

perfilde reaccionesadversasde lasdiferentesvacunas.
Distribucion geografica de los reportes.

En la figura 2, se muestra el nimero de notificaciones de ESAVI de las vacunas contra SARS-
CoV-2y su tasa por cada 100.000 dosis administradas, detallado por cadaregion de nuestro pais 2 El
promedio de la tasa de reporte a nivel nacional, por region, es de 65,7 notificaciones de ESAVI por
100.000 dosisadministradas. LaRegion de Magallanes eslaque presentalatasa mas alta, alcanzando
los 200,5reportespor 100.000 dosisadministradas. Otrasregiones que poseenaltas tasas son: Region

de Aysén,Region de Tarapacay Region de Nuble.

No obstante, se debe recordar que el método utilizado para la notificacion de ESAVI es la
notificacion espontanea, para el cual, aunque se esté realizando un monitoreo estrecho de posibles

ESAVI, el fendmeno de subnotificacion esinherente.

e c 0 www.ispch.cl
I S P Marathon 1000, Nufioa, Santiago

o
°0

gina 5|28




o
°0

Aricay Parinacota

Los Rios

Atacama

Antofagasta

Aysén Gral. C. Ibafnez Campo

La Araucania

Los Lagos

Maule

Region

Tarapaca

Coquimbo

Magallanes y La Antartica Chilena

Nuble

Libertador B. O'Higgins

Valparaiso

Biobio

Metropolitana Santiago

Notificaciones de ESAVI distribuidas por region
Laa,o

60

17,5

64

40,7
101

H4,s
129

181,8
165

=

169

s -5

b -

. 126,7
355

E 364
i
379
79,6
408
63,1
573

4028

=]

500 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000

NUmero de notificaciones

W Tasa de reporte por 100.000 dosis ~ @ESAVI

4500

n=38.855

Figura 2. Notificaciones de ESAVI por region. (Periodo 24 de diciembre de 2020 a 14 de mayode

2021).

Las tasasdereporte no debenserinterpretadas comotasas de incidencia.En el contexto de un

sistema de vigilancia pasiva de ESAVI, una tasa de reporte mas alta no necesariamente sugiere un

problema de seguridad asociado a la vacuna, sino que es un indicador de un sistema de vigilancia

robusto. Las tasas de notificacion son estimaciones valiosas que nos permiten realizar comparaciones

con otros sistemas de vigilancia pasiva, asi como también monitorear las tendencias de las

notificacionesalo largo del tiempo.

- COVID-19

ISP
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Distribucion de los reportes por sexo.

De los 8.855 reportes informados, 6.683 (75,5%) corresponden a personas de sexo femenino,
2.101 (23,7%) a personas de sexo masculino, mientras que 72 (0,8%) reportes no sefialan el sexo del
paciente. Como en los informes anteriores, se aprecia que la tendencia, que muestra un mayor

porcentaje de notificaciones en mujeres, se mantiene?

Cabe sefalar que, en algunas publicaciones®, se ha observado una mayor tasa de ESAVI en
mujeresque enhombres, particularmentereaccioneslocales, y,aunque no es posible sefialar la causa
de esta diferencia, se ha sugerido que, debido a que las mujeres han mostrado una mayor
inmunogenicidad que los hombres luego de la vacunacion, es posible pensar que ésta puede ir
acompafiadade unaumento en laincidencia de ESAVI®. Por otro lado, de acuerdo a lo sefialado en los
informes anteriores, y a los datos de que dispone, tanto el Centro de Controly Prevencion de
Enfermedades (CDC) de Estados Unidos (79% de notificaciones en mujeres, 20% en hombresy 1% sexo
desconocido)*, como la Base Mundial de Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud
(71,1% de notificaciones en mujeres v/s 27,3% en hombres), que se gestionaa través del Uppsala
Monitoring Centre (UMC)®, muestran una distribucion similar ala observadaen nuestro pais. También
se observaunadiferenciaentrehombresymujeres enlosinformes publicados porlaAgenciaEspanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y por el gobierno de Canada, alcanzandoun 79% y

81% de notificaciones de ESAVI en mujeres, respectivamente®’,
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Distribucion de notificaciones de ESAVI, de
acuerdo al sexo reportado

71;0,8%

2.101;23,7%

6.683;75,5%

® Femenino m Masculino Mo Sefiala

n=38.855
Figura 3. Distribucion de notificaciones de ESAVI asociados a las vacunas SARS-CoV-2, por sexo.

(Periodo 24 de diciembre de 2020 a 14 de mayode 2021).
Distribucion de los reportes por grupo etario.

En relacidn conla distribucién de notificaciones de ESAVI por grupo etario, se puede observar
que un57,7% corresponde aeventos presentados en adultosentre los 16 y 39 afos, correspondiente
al grupomas amplio de edad. Le siguenlos grupos conformados por usuarios entre 40y 49 afios, con

un 16,9%, y entre 50y 59 afos, conun 11,4%.
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Distribucion de notificaciones de ESAVI por rango etario

169; 1,9% 251; 2,8%

282; 3,2%

540; 6,1%

1.006; 11,4%

m16-39 m40-49 50-59 m6E0-69 m70-79 20+ Nosefiala

n=38.855
Figura 4. Distribucion de notificaciones de ESAVI asociados a las vacunas SARS-CoV-2, por grupo

etario (Periodo 24 de diciembre de 2020 a 14 de mayode 2021).

A continuacion, se desglosa, para cada una de las vacunas contra SARS-CoV-2 utilizadas en
nuestro pais hasta el 14 de mayo, su distribucion de ESAVI por sexo, edad y seriedad. También se
detallan las 20 manifestaciones clinicas mas frecuentes registradas en las notificaciones recibidas,
realizando unacomparacionentrelaprimeray segunda dosis,enaquellasvacunas en las que es posible
hacerlo. Adicionalmente, se incorporanlosESAVI de interés (AESI, por sus siglas eninglés),que han sido

identificados porel CNFV.
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Los AESI, son aquellos eventos de importancia médica predefinidos por organismos
internacionales que trabajan en seguridad de vacunas, que tienen el potencial de asociarse con la
administracion de las vacunas y que necesitan ser monitoreados y confirmados por estudios

especificosadicionales®,

Analisis de las notificaciones de ESAVI por tipo de vacuna

1. Vacunadellaboratorio Pfizer-BioNTech (BNT162b2)

1.1 Reportes de ESAVI asociados a vacuna del laboratorio Pfizer-BioNTech distribuidos segiin

sexo y edad del paciente, y a la seriedad de los casos reportados.

Hastael dia 14 de mayo, se habian administrado 2.619.095 dosis de lavacunaPfizer-BioNTech,

de las cuales, 1.454.973 corresponden aprimeradosis,y 1.164.122 a la segunda.

El total de notificaciones de ESAVI recibidas en el CNFV asociadas a la vacuna del laboratorio
Pfizer-BioNTechfue de 3.373, de las cuales el 77,2% correspondieron a pacientes de sexo femenino,y

el 21,3% a sexo masculino.
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Distribucion de ESAVIs para vacuna Pfizer-BioNTech segun Sexo

B 77.2% Femenino
= 21.3% MascuNIino
3 1.5% NO SENALA

Total = 3373

Figura 5. Distribucion ESAVI para la vacuna del laboratorio Pfizer-BioNTech, segiin sexo.

(Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021).

En relacion con la distribucién segln edad, se observa que el grupo etario que presenta mas
notificacionesesel correspondientea 16-39 anos, seguido porelde 40-49 anosy luego porelde 50-

59 anos.

Tabla 2. Distribucion de notificaciones de ESAVIde la vacuna dellaboratorio Pfizer-BioNTech, por

rango etario.

Rango etario (aios) Nimero de notificaciones de ESAVI
16-39 2.208
40-49 590
50-59 344
60-69 87
70-79 11
80 anosy mas 6
No sefiala 127
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Parala vacunadel laboratorio Pfizer-BioNTech, del total de reportesde ESAVI notificados, 69
fueron clasificados como serios, lo que corresponde al 2,0% del total de ESAVI recibido para esta

vacuna, conunatasade 2,63 por 100.000 dosis administradas.

Se entiende por ESAVI serio aquel que pone en riesgo la vida, causa la muerte, genera o
prolonga la hospitalizacion, provoca incapacidad permanente o alguna malformacion congénita®Los

3.304reportesrestantes, son casosno serios, y constituyen el 98,0%.

1.2. Manifestaciones clinicas mas frecuentemente reportadas para la vacuna del laboratorio

Pfizer-BioNTech.

Es necesario mencionar que una notificacion puede contener mas de una manifestacion clinica.
Porlotanto,enlos3.373reportesasociadosaestavacunaen el periodo estudiado, se pesquisaron 576

tiposde manifestaciones, sumando un total de 10.504 eventos.

En la figura6 se detallala distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas frecuentemente

reportadas paralavacunadellaboratorio Pfizer-BioNTech.
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Numero de manifestaciones mas frecuentemente reportadas para vacuna
Pfizer-BiONtech

SUDORACION AUMENTADA
URTICARIA

ABDOMEN, DOLOR

GARGANTA, DOLOR

ZONA DE INYECCION, HINCHAZON

ADENOPATIA AXILIAR

20 manifestaciones mas reportadas

1476

ZONA DE INYECCION, DOLOR 1591

Numero de notificaciones reportadas

Figura 6. Distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas frecuentes contenidas en los
reportes de la vacuna del laboratorio Pfizer-BioNTech. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de

mayode 2021).

Es importante mencionar que las manifestaciones clinicas mas frecuentemente reportadas:
dolor en el sitio de inyeccion, cefalea, fiebre, malestar general y mialgia, coinciden con aquellas

reportadas y descritas en la ficha técnica de la vacuna. (Ver ficha técnica vacuna BNT162b2 del

laboratorio Pfizer-BioNTech: https.//www.ispch.cl/isp-covid-19/vacunas-covid-19/).

En el caso de los ESAVI serios, la siguiente figura representa la distribucion de las 20

manifestaciones clinicas mas frecuentemente notificadas.
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https://www.ispch.cl/isp-covid-19/vacunas-covid-19/

Numero de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas para vacuna
Pfizer-BiONtech.

LIPOTIMIA {NO AMNESIA)
ESTADO DE CONCIENCIA ALTERADO
EDEMA FARINGEQ

ZONA DE INYECCION, ERITEMA.

ERUPCION CUTANEA

TOS

HIPOTENSION

EDEMA FACIAL

FIEBRE

RESPIRACION, DIFICULTAD
MIALGIA

MALESTAR GENERAL

20 manifestaciones mas reportadas en ESAVIs serios

Numero de notificaciones reportadas

Figura 7. Distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas frecuentes contenidas en los
reportes serios de la vacuna dellaboratorio Pfizer-BioNTech. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 -

14 de mayode 2021).

Cabe sefalar que la manifestacion clinica mas frecuentemente notificada en los reportes de
ESAVI serios, fue la anafilaxia, con una tasa de reporte de 1,41 por 100.000 dosis administradas. Le
siguen, en una proporcién considerablemente menor: disnea, prurito, dolor en el sitio de inyeccion,
cefaleay fatiga. En estos casos, no se observaron manifestaciones que no fueran esperadas con la

administracion de estavacuna.
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En relacién conlas tasas de reporte de reaccionesanafilacticas, el Sistema de Notificacion de
ReaccionesAdversasalasVacunas (VAERS, por sus siglas en inglés) de Estados Unidos, informo una tasa
de reporte de 0,5 casos de anafilaxia por 100.000 dosis administradas de la vacuna del laboratorio
Pfizer-BioNTech, desde el 14 de diciembre de 2020 al 18 de enero de 2021. Por otro lado, Canada
publicd una tasa de reporte, desde el 13 de diciembre de 2020 al 06 de marzo de 2021, de 1,9 por
100.000 dosis administradas para aquellas notificaciones consideradas en los niveles de certeza
diagnostical, 2y 3 deladefinicionde caso de Brighton Collaboration, mientras que esta tasaaumenta
a 3,8 por 100.000 dosis administradas cuando son considerados todos los casos, independiente del
nivel de certezadiagnostica. Las diferencias en los sistemas de vigilancia, la definicidn de caso, las
practicas de reporte y la severidad clinica de los casos de anafilaxia, son todas las posibles

explicaciones paralavariabilidad en las tasas de reportes entrelos distintos paises®*°.

Adicionalmente, se realizd una comparacion entre las manifestaciones clinicas mas
frecuentemente reportadas para la primera y segunda dosis, observandose que cefalea, malestar
general, fiebre,mialgia,artralgia,escalofrios y adenopatia axilar, fueronmas notificados con lasegunda
dosis, en comparacion con la primera. Por el contrario, dolor, eritema e hinchazon en el sitio de
inyeccion, asi como mareo, urticariay prurito, fueron reportados en mayor proporcion luego de la
administracion de la primera dosis de la vacuna. Por Gltimo, manifestaciones tales como tos, disnea,

dolorde garganta, vomitos, diarrea, fatigay nauseas, no presentaron diferencias notorias entre ambas

dosis.
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Distribucion de las manifestaciones clinicas reportadas para vacuna
Pfizer-BioNTech segun dosis
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Figura 8. Distribucion de las manifestaciones clinicas mas frecuentes notificadas con la 1°y 2°

dosis de la vacuna de Pfizer-BioNTech. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021).

En lafigura9 se presentanalgunos de los AESI que hansido notificadosal CNFV.
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Eventos de especial interés reportados para |la vacuna Pfizer-BioNTech.

INFARTO DE MIOCARDIO-HH

HERPES ZOSTER

SINDROME DE GUILLAIN-BARRE

TROMBOEMBOLISMO

ANOSMIA— 7

Manifestaciones en ESAVIs de interés

PARALISIS DE BELL 9

ANAFILAXIA- 37

NOmero de eventos de especial interes reportados

n=81
Figura 9. Distribucion de eventos de especial interés para la vacuna del laboratorio Pfizer-
BioNTech. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayo de 2021). Los AESI seleccionados
pudieron reportarse con términos alternativos a los sefialados en la figura. Asi, el término Anafilaxia
también incluye reaccion anafilactica; Convulsiones incluye convulsiones focales y convulsiones
tonico/clonicas; Paralisis de Bellincluye paralisis facial; Tromboembolismo incluye trombosis cerebral,
trombosis pulmonar, trombosis venosa, trombosis venosa profunday trombosisvenosa profunda de la

pierna; Vasculitisincluye vasculitis leucocito clastica; Infarto de miocardio incluye paro cardiaco.
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2. Vacuna del laboratorio Sinovac (CoronaVac)
2.1. Reportes de ESAVI asociados a vacuna del laboratorio Sinovac, CoronaVac, distribuidos

segun sexo y edad del pacientey a la seriedad de los casos reportados.

Hasta el dia 14 de mayo, se habian administrado 13.862.155 dosisde lavacunaCoronaVac, de

las cuales, 7.531.283 correspondenaprimeradosisy6.330.872a la segunda.

El total de notificaciones de ESAVI recibidas en el CNFV asociadas a la vacuna CoronaVac fue
de 5.103, de las cuales el 76,7% correspondieron a pacientes de sexo femenino,y 22,9% a sexo

masculino.

Distribucion de ESAVIs para vacuna CoronaVac segun Sexo

B /6.7% Femenino
B Z29% Mascq_linc:
=3 0.4% NO SENALA

Total = 5103

Figura 10. Distribucion ESAVI para vacuna del laboratorio Sinovac, segiin sexo. (Periodo: 24 de

diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021

En relaciona la distribucion seglin edad, se observaque,a medidaque el grupo etario avanza

en edad, elnimero de notificacionesvadisminuyendo.
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Tabla 3. Distribucion de notificaciones de ESAVI de la vacuna CoronaVac, porrango etario.

Rango etario (afos) Nimero de notificaciones de ESAVI
16-39 2.727
40-49 807
50-59 620
60-69 431
70-79 264
80 anosy mas 152
No sefiala 102

Para esta vacuna, del total de reportes de ESAVI notificados, 226 fueron clasificados como
serios, correspondiendo al 4.4% del total de ESAVI recibidos de esta vacuna, con una tasa de 1,6 por

100.000 dosisadministradas. Los4.877 reportesrestantes, son casos no serios,y constituyen el 95,6%.

2.2. Manifestaciones clinicas mas frecuentemente reportadas para la vacuna del laboratorio

Sinovac.

Es necesario mencionar queunanotificacionpuede contener mas de unamanifestacion clinica.
Por lo tanto,delos 5.103 reportesasociadosavacunadel laboratorio Sinovacrecibidosen el periodo

estudiado, se pesquisaron 562 tipos de manifestaciones, sumandoun total de 12.893 eventos.

En la figura 11 se puede observar la distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas

frecuentemente reportadasparalavacunadellaboratorio Sinovac.
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Numero de manifestaciones mas frecuentemente reportadas para vacuna CoronaVac

ERUPCION CUTANEA
ARTRALGIA
GARGANTA, DOLOR

20 manifestaciones mas reportadas
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CEFALEA 1874

T T T 1
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Numero de notificaciones reportadas

Figura 11. Distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas frecuentemente contenidas en
reportes de ESAVI de vacuna CoronaVac del laboratorio Sinovac. (Periodo: 24 de diciembre de

2020 -14 de mayode 2021).

Es importante sefalar que las manifestaciones clinicas mas frecuentemente notificadas
fueron: cefalea, dolor en la zona de inyeccidn, mialgia, prurito, nauseas, diarrea, malestar general y
fatiga, coincidiendo con aquellas observadas en los estudios clinicos. (Ver ficha técnica vacuna

CoronaVacdel laboratorio Sinovac: https://www.ispch.cl/isp-covid-19/vacunas-covid-19/).
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Numero de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas para vacuna
CoronaVac.
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Figura 12.Distribucion de las 20 manifestaciones clinicas contenidas enreportes de ESAVI serios

de vacuna CoronaVac. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021).

La manifestacion clinica mas frecuentemente notificada en los ESAVI serios fue la anafilaxia,
con una tasa de reporte de 0,9 por 100.000 dosis administradas. Le siguen, en una proporcion
considerablemente menor, la disnea, prurito y cefalea. En estos casos, no se observaron

manifestaciones que no fueran esperadas con laadministracién de estavacuna.

Adicionalmente, se realizd una comparacion entre las manifestaciones clinicas mas
frecuentemente notificadas parala primeray segundadosis, observando que cefalea, dolor en el sitio

de inyeccidn, nauseas, fiebre, mareo, artralgiay tos, fueron mas notificadas con la segunda dosis en
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comparacion que con la primera dosis. Por el contrario, eritema en el sitio de inyeccién, urticaria,
vomitos, disnea, anafilaxia y eritema, fueron reportados en mayor proporcidn luego de la
administracidon de la primera dosis de la vacuna. Por Gltimo, manifestaciones tales como prurito,

malestar general, diarreay dolor de garganta, no presentarondiferencias notorias entre ambas dosis.

Distribucion de manifestaciones reportadas para vacuna CoronaVac segtin dosis

TOS =.1e
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Figura 13.Distribucion de las manifestaciones clinicas mas frecuentesnotificadas con la 1°y 2°

dosis de CoronaVac.(Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode 2021).
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En la figura 14 se presentan los AESI que han sido reportados al CNFV con esta vacuna.

Eventos de especial interés reportados para la vacuna CoronaVac
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e ———
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n=262
Figura 14.Distribucion de los reportes de ESAVIde interés para la vacuna CoronaVac.(Periodo: 24
de diciembre de 2020 - 14 de mayo de 2021). Los AESI seleccionados pudieron reportarse con
términos alternativos a los sefialados en la figura. Asi, el término anafilaxia también incluye reaccion
anafilactica. Convulsionesincluye convulsiones focalesy convulsiones tonico/clonicas. Paralisis de Bell
incluye paralisis facial. Tromboembolismo incluye trombosis cerebral, trombosis pulmonar, trombosis
venosa, trombosis venosa profunda y trombosis venosa profunda de la pierna. Vasculitis incluye

vasculitis leucocitoclastica. Infarto de miocardio incluye paro cardiaco.
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3.Vacuna del laboratorio AstraZeneca (Chadox1-S recombinante)
3.1. Reportes de ESAVI asociados a vacuna del laboratorio AstraZeneca, distribuidos segiin

sexo, edad, y a la seriedad del caso notificado.

Hasta el dia 14 de mayo, se habian administrado 90.516 dosis de la vacuna Chadox1-S

recombinante dellaboratorio AstraZeneca, todas correspondientes aprimeras dosis.

El totalde notificaciones de ESAVIrecibidasen el CNFV asociadasaestavacunafue de 144, de
las cuales 142 reportes (98,6%) declararon, como sexo delpaciente, masculino.Es necesario considerar
que, de acuerdo con ladefinicion del Ministeriode Salud, en unprincipio, estavacunafue administrada

solo a personasdel sexo masculino, desde los 18 anos enadelante.

Enrelacidna la distribucién segln edad, se observaque,a medidaque el grupo etario avanza

enedad, elnimero de notificacionesvadisminuyendo.

Tabla 4. Distribucion de notificaciones de ESAVI de la vacuna AstraZeneca, porrango etario.

Rango etario (afos) Nimero de notificaciones de ESAVI
16-39 73
40-49 59
50-59 11
60-69 1

Los notificaciones de ESAVI, en el periodo informado, se concentraron principalmente en el
rango etario de 16 a39anosde edad, siendo los delrango deedad de 60 a69 aflosun nimero bastante
menor, debidoaque, hastaesafecha, el calendariode vacunacionno estaba dirigidoa ese grupo etario,

por lo que las personas mayores de 48 afos que recibieron estavacuna corresponden arezagados'?,

Paralavacunadellaboratorio AstraZeneca,del total de ESAVI notificados, 2 fueron clasificados

como serios, lo cual corresponde al 1,4% del total de ESAVI recibidos para esta vacuna, con una tasa

c 0 www.ispch.cl
I S P Marathon 1000, Nufioa, Santiago

12428



dereporte de 2,2 notificacionesde ESAVIpor 100.000 dosis administradas. Los 142 reportesrestantes

(98,6 %) correspondenaeventosno serios.

3.2. Manifestaciones clinicas mas frecuentemente reportadas para la vacuna AstraZeneca.

Es necesario mencionar que una notificacion puede contener mas de unamanifestacion clinica.
Por lo tanto, enlas 144 notificacionesasociadasa vacunadel laboratorio AstraZenecarecibidas en el
periodo estudiado, se pesquisaron’59 tipos de manifestaciones,sumandoun totalde 373. De ellas, 366
(98,1%) corresponden a manifestaciones clasificadas como no serias, mientras que 7 (1,9%)

correspondenalas informadas en notificaciones clasificadas como serias.

En la figura 15 se puede ver la distribucion de las 20 manifestaciones clinicas mas
frecuentemente notificadas paralavacunadellaboratoio AstraZeneca,entre las que destacan: cefalea,
mialgiay malestar general, las que coincidencon aquellasreportadas en los estudios clinicos y son de
caracter no serio. (Ver ficha técnica vacuna ChAdOx1-S del laboratorio AstraZeneca recombinante:

https:/mwww.ispch.cl/isp-covid-19/vacunas-covid-19).
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Numero de manifestaciones mas frecuentemente reportadas para vacuna AstraZeneca
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n=373
Figura 15.Distribucion de las 20 manifestaciones clinicas contenidas en reportes de ESAVIno
serios de vacuna dellaboratoro AstraZeneca. (Periodo: 24 de diciembre de 2020 - 14 de mayode

2021).

En relacion a los ESAVI serios, las manifestaciones clinicas mas frecuentemente notificadas
fueron: anafilaxia, cefalea, escalofrios, fatiga, fiebre, dolor de gargantayrespiracion acortada. En estos

€asos, no se observaron manifestaciones que nofueran esperadas conlaadministracion de estavacuna.

Adicionalmente, es importante mencionar que los AESI que han sido notificados al CNFV para

la vacunadellaboratorio AstraZenecason: paralisisde Bell y anafilaxia, con 1 caso notificado de cada

evento.
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Notificacionde ESAVI.

Se recuerda a los profesionales de la salud, centros asistenciales y titulares de registro
sanitario, que, cada vez que se tome conocimiento de un ESAVI, este debe ser notificado al
Subdepartamento de Farmacovigilanciadel Instituto de Salud Pablica (SDFV), entidad encargada de la

vigilanciade la seguridad de los productos farmacéuticos (incluyendo vacunas) 2.

La notificacion debe realizarse por losmedios establecidos paratal fin; en el siguiente enlace
encontrara los detalles de coémo realizar la notificacion de un  ESAVI

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como -notificar-esavi/.

Conclusiones.

e Tras la administracion de 16.571.766 dosis de las vacunas SARS-CoV-2 (primeras y segundas
dosis), tanto paralasvacunasde los laboratorios Pfizer-BioNTech, Sinovac y AstraZenecahasta
el 14 de mayo de 2021, fueron notificados 8.855 ESAVI, lo que corresponde al 0,05% del total
de dosis administradas.

e |as manifestaciones clinicas mas frecuentemente notificadas para estas tres vacunas, ya
habian sido descritas en los ensayos clinicos de lasvacunas.

e |o0s ESAVI de las notificaciones recibidas en el CNFV se presentaron mayoritariamente en
personasentre 16a 39 afosy en mujeres.

e [Esnecesario continuarrealizando unaestrechavigilanciade losESAVI presentadosennuestra
poblacion, porlo quelalabor del equipo de saludes muyimportante,alinformar, ala brevedad,
los ESAVI de los que tomen conocimiento al Instituto de Salud Pablica, para continuar

garantizando el uso seguro de estasvacunasen lapoblacion.
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