NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 29 de junio de 2021

. UCD 96/21

Instituto de

L EWETT REVISION DE LA SEGURIDAD DE LA VACUNA ChAdOx1
RECOMBINANTE DE ASTRAZENECA, DEBIDO ALA INFORMACION
SOBRE  REPORTES DE  TROMBOEMBOLISMO Y

e TROMBOCITOPENIALUEGO DE SU ADMINISTRACION.

CAR/JRSAVG/MRG/MAG/MVV/mms

Resumen:El Instituto de SaludPablica (ISP) haevaluado la
informacion internacional disponible sobre los casos de
eventos tromboembolicos con  trombocitopenia
presentados traslaadministracion de lavacuna ChAdOx1
. recombinante de AstraZeneca, y entrega, a travésde la
presente nota, recomendaciones para los profesionales
de lasalud y la comunidad parala deteccion oportuna de
este tipo de eventos en nuestra poblacion. La evidencia
establece que los beneficios de la vacuna contindan
siendo superioresalos riesgos debido al enorme potencial
& deprevencion delainfeccionyreduccion delamortalidad
| porel SARS-CoV-2yademostrado en todo el mundo.

SOLNIWVIIA3W 3d TVYNOIDVYN YIDNIDY "01d3a

Desde el mes de marzo del presente afo, el proceso de inmunizacion con la vacuna ChAdOx1
recombinante de AstraZeneca ha generado interés, debido a la notificacion de algunos reportes de
eventostromboembdlicos. La Agencia Europeade Medicamentos(EMA, por sus siglas eninglés), liderd la
investigacionde estos hallazgos. EL Comité paralaEvaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por
sus siglas en inglés) de la EMA, encargado de evaluar todos los aspectos de la gestion de riesgos de los
medicamentos de uso humano, concluy6 que, luego de la administracion de la vacuna del Laboratorio
AstraZeneca, pueden aparecer, muy raramente, trombosis en sitios inusuales en combinacion con
trombocitopenia (disminucion del recuento de plaquetas en la sangre). Este cuadro ha sido denominado
Sindrome de Trombosis Trombocitopénica (STT) o Trombosis Trombocitopénica Inmune inducida por
Vacunacion (VITT, por sus siglaseninglés), y se postulaque su mecanismo podriaser de tipo inmunologico,

similaral descrito parala trombocitopeniainducidapor heparina (HIT por sus siglas eninglés)>.

Los datos de la literatura sugieren que el riesgo de STT puede ser mayor en adultos jovenes en
comparacion con adultos mayores. Los casos identificados se han presentado, mayoritariamente, en
mujeres menores de 55-60 afios de edad, en las dos semanas posteriores alaadministracién de laprimera
dosisde la vacuna, sin embargo, no se han descrito factores de riesgo especificos para su aparicion, niuna

correlacion directacon el sexo o edad®?3,
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No obstante, el balance beneficio-riesgo de la vacuna AstraZeneca, sigue siendo favorable frente al

riesgo de contraer COVID-19 grave, particularmente en pacientesde edad avanzada®.

En nuestro pais, el ISP recomendd como medidade precaucion laadministracionde lavacunaAstraZeneca
paramujeresmayoresa55anosy hombres mayoresa 18 afios. EL Ministerio de Salud (MINSAL) determind
inicialmente la administracion de esta vacuna solo en hombres mayores de 18 afios. Posterior a la
notificacion de un evento de trombosisy trombocitopenia en un paciente de sexo masculino, de 31 afos
de edad, cuya evaluacion por el Comité de Expertos en Farmacovigilancia de Vacunas del ISP detemmind
que el caso es consistente con la administracion de la vacuna, el MINSAL, como autoridad sanitaria,
decidio, de manera preventiva y proactiva, modificar la edad de administracién de esta vacuna,

estableciendo su uso parahombres mayores de 45 aiios.

Sin perjuicio de lo anterior, la vacuna ChAdOx1 cumple con un perfil de seguridad adecuado para ser
administradaapersonas mayores de 18 aios. La decision ylas recomendaciones de laautoridad sanitaria
de restringir su uso, son medidas precautorias adoptadas teniendo en consideracion tanto los casos de
STT reportados, como la disponibilidad de otras vacunas para inocular contra la COVID-19, por lo tanto,

los beneficios de la inmunizacion con esta vacuna contindan superando los riesgos.

Mientras se contin(e con la evaluacion y determinacion de las causas de este evento que ha sido
observado en varios paises, el ISP haestablecidolas siguientes recomendaciones paraprofesionales de la

salud y para la comunidad.

Recomendaciones para profesionales de la salud®>:

+/ Muy raramente, laadministracionde lavacuna ChAdOx1 recombinante del Laboratorio AstraZeneca
se puede asociar a la aparicion de eventos tromboticos acompanados de trombocitopenia, en zonas
inusuales como los senosvenosos cerebraleso lasvenas esplacnicasy trombosis arterial. Pese aque
la mayoria de los casos se han presentado en personas menores de 60 afos, en las dos semanas
siguientesala administracion de la vacuna, no se han identificado factores de riesgo especificosen

los casos conocidos.
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+ Los profesionales sanitarios deben estar alerta a los signos y sintomas de tromboembolismo y/o
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trombocitopenia de pacientes inmunizados con la vacuna AstraZeneca, ya que el diagnostico y
tratamiento precoz, incidira, en gran medida, en el desenlace del cuadro.

Si sospecha de un cuadro sugerente de STT, relacionado temporalmente con la vacunacidn, debe
notificar el Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVD
inmediatamente, por medio de las vias disponibles paraello.

De acuerdo con las guias clinicas internacionales®®, el diagnésticose estableceporel hallazgo de un
recuento plaquetario bajo y anticuerpos contra el factor 4 plaguetario,a menudo asociados con un
nivel elevadode dimero D. Unavez diagnosticado, se recomienda el tratamiento coninmunoglobulina

intravenosayanticoagulantes no heparinicos, y evitar la transfusion de plaquetas.

Informacién para la comunidad®>:

+ Se handescrito casos de coagulos en lugares poco frecuentesdel cuerpo, como pueden ser algunas
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venas cerebrales o del abdomen de muy baja frecuencia tras la administracion de la vacuna de
AstraZeneca, generalmente entre la primera y la segunda semana posterior a la vacunacidn. Es un
cuadro grave que requiere atencion médicainmediata.

Los signosy sintomas que pueden hacer sospechar de este cuadro incluyen: dificultad pararespirar,
dolor en el pecho, hinchazén o dolor en una pierna, dolor abdominal persistente, nauseas, vomitos,
dolor de cabeza intensoy persistente o que empeora,vision borrosao doble, maltiples hematomas
pequefos, manchasrojizas o violaceas en lapiel enunlugar diferenteal de la vacunacion.

En caso de presentaralgunos de los sintomas descritos en el punto anterior, entre los4y30diaspost
inmunizacion, consulteinmediatamente en uncentro asistencial, informando entre los antecedentes

que le soliciten, que fue inmunizado con lavacunade AstraZeneca.

Esta nota informativa tiene el propésito de ayudar a identificar tempranamente la situacion clinica
descritay no el de desincentivar la inmunizacién contra COVID-19, la que sigue siendo una medida
sanitaria con un claro beneficio para la poblacion, al igual que todas las vacunas disponibles en
nuestro pais, por lo que, en ningincaso, lainformaciondescritadebe tomarse como unajustificacion

para novacunarse.
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El Instituto de Salud Piablica se mantiene realizando una constante revision de este tema, y
monitorizando la seguridad de todas las vacunas contra la COVID-19, con el fin de garantizar la

inmunizacion de lapoblacion conlos minimos riesgosylos mayores beneficios posibles.
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