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Se harecibido solicitud desdelaDireccionde estelnstituto,paralarealizacion de un informe
técnico sobre la posiblerelacidn entre los trastornos menstrualesylas vacunas contra COVID-19,a
raiz de publicaciones de prensarespectode estetema.Envirtud de lo anterior, se elabora el siguiente

informe técnico:

Il. INFORME

1. Revision de la informacion publicada por Agencias Reguladorasinternacionales

La actualizacion de informacion de seguridad, realizada por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, porsussiglaseninglés)enagostode 2021, indicaladeteccion de casos de trastorno menstrual
luego de laadministracionde lavacunaPfizer-BioNTech.En esaoportunidad, el Comité de Evaluacion
de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) discutio los casos notificados de
trastornos menstruales que ocurrierondespuésde lavacunacion contra COVID-19, concluyendo que,
hasta el momento, no se ha establecido una asociacion causal entre las vacunas COVID-19y los
trastornos menstruales’.

En la actualizacion realizada en octubre de 2021, se seiala que la evaluacionrealizada por el PRAC
concluye, que no existe evidencia de relacion causal de los trastornos menstruales con la vacuna
Pfizer-BioNTech, indicando ademas que hasta el 30 de agosto, fueron reportados a nivel mundial,
16.263 casos de posibles trastornos menstruales, en aproximadamente la mitad de los casos
notificados, se consideraron explicaciones plausibles para la presentacion de dichos eventos,
condiciones médicas relevantes que presentaban las pacientes o el uso de medicamentos
concomitantes. La evaluacidn de todos los casos incluyd un analisis de los tipos de sintomasy su
tiempo de latencia, no identificandose un patron especifico de los trastornos del ciclo menstrual El
sintoma mas frecuentemente reportado fue sangrado menstrual abundante (34,7% de los casos),

para este evento, la proporcion de casos observados/esperados calculada, fue menor que 1, lo cual
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significa que el nimero de casos reportados luego de la vacunacién en una ventana de tiempo
relevante, no es significativamente superior al nUmero que se esperaque ocurran en la poblacion
generalnovacunada. Los trastornos menstruales son muy comunesy pueden ocurrir aun cuando no
exista una condicion médica pre-existente. Las causas varian desde el estrés, el cansancio hasta
fibromasy endometriosis®.

En la misma lineg, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (REMPS), indico en
el noveno informe de farmacovigilancia del mes de octubre de 2021, que actualmente no hay
evidencia que sugiera una relacién causal de los trastornos menstrualesy la vacunacion con las
vacunas contraCOVID-19 de Pfizer BioNTech, AstraZenecay Moderna.?

Por su parte, la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos de Reino Unido (MHRA, por sus
siglas en inglés) también se refirid al tema, sefialando en el mes de agosto del presente afo,
conclusiones similaresalaEMA: el nUmero de casosnotificados en este pais erabajo, en relacion con
el nimero de mujeres vacunadas y la frecuencia habitual de los trastornos menstruales, cuyos
sintomas eran transitorios”.

Finalmente, en un comunicado del 24 de septiembre de 2021, la Agencia Danesa de Medicamentos
en conjunto con la EMA, sefala que han revisado los casos de trastornos menstruales notificados
como efectos secundarios después de lavacunacion COVID-19 y no han encontrado evidencia que
indique que los trastornos menstruales sean provocados por lavacuna COVID-19>

Cabe sefalar, que los trastornos menstruales mas frecuentemente notificados corresponden a
sangrado intermenstrual, sangrado menstrual intenso, trastorno menstrual sin especificar, ausencia
de menstruacion, menstruacion irregular y hemorragias espontaneas, que duran de 1 a 14 diasy no
requieren el consejo de un médico ni tratamiento, segln lo reportado por las diferentes agencias
reguladoras de medicamentos.>®

La mayoria de las personas que informaron un cambio en su periodo después de la vacunacion,
encontraronque vuelve ala normalidad en el siguiente ciclo y, lo que es mas importante, no hay

evidenciade que lavacunacion contra covid-19 afectenegativamente la fertilidad®.

Factores que puedenalterarel ciclo menstrual
Los trastornos menstruales son muy comunes en la poblacion general y pueden ocurrir sin una
condicion médica subyacente, por causas diversas ajenas a la vacunacion. Las causas pueden variar

desde el estrésy el cansancio hastaafeccionescomo los fibromasy la endometriosis*2.
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Entre losfactoresque pueden afectar el ciclo menstrual, se puedenmencionar:

> Edad:’
Los ciclos menstruales pueden cambiar de diferentes maneras a medida que aumentala edad. A

menudo, los periodos son masabundantes en laadolescenciay, porlo general, se vuelvenmas ligeros
entre los 20 y los 30 afos.

o Durante unos anos después del primer periodo, es comin que los ciclos menstruales tengan
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unaduracion que supere los 38 dias, y se van regularizando dentro de los tresafios posteriores.
o Entre los 20y los 30 anos, losciclossuelenserregularesypuedendurarentre 24y 38 dias.
e Alos 40, cuando el cuerpo comienza la transicion a la menopausia, los ciclos pueden volverse
irregulares, pudiendo detenerse durante uno 0 mas mesesy luego comenzar de nuevo. También

pueden ser mas cortoso duraderosde lo habitual, o ser mas livianos o mas pesados de lo normal

> Medicamentos:®

Existen medicamentos que pueden interferir en la presentacion habitual del ciclo menstrual, entre

ellos se pueden mencionar:

e Acido acetil salicilico, medicamentos anticoagulantes, es decir, que previenen la formacion de
coagulosde sangre.

e Medicamentosantiinflamatoriosno esteroides (AINE), como ibuprofenoy naproxeno.

e Formashormonalesde controlde la natalidad, como las pildoras e inyecciones anticonceptivas,
y el dispositivointrauterino (DIU) de levonorgestrel

e Terapiahormonal.

e Medicamentosutilizados para tratar el cancer (quimioterapia).

e Medicamentos parala tiroides.

> Patologias:®

Las siguientes patologias puedenafectary provocar trastornos del ciclo menstrual;

e Sindrome de ovario poliquistico (SOP): es un problema de salud que afectaa 1 de cada 10
mujeresen edad fértil. Lasmujeres con SOP tienen miltiples quistes ovaricos, lo cual produce un
desequilibrio hormonal y problemas de metabolismo que pueden afectar su salud y apariencia en

general. Los ciclos pueden sermaslargos, irregulares o durar mas’.
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e Trastornos de la alimentacion.Los periodos menstruales irregulares o perdidos pueden ser
signos de trastornos alimentarios, con mayor frecuencia, anorexia nerviosa.No obstante,
cualquier trastorno alimentario, incluida la bulimia nerviosay el trastorno por atracon, puede
causar periodosirregulares.

e Problemasde tiroides. Como hipertiroidismo: ELhipertiroidismo, o tiroides hiperactiva, hace que
su tiroides produzca mas hormona tiroidea de la que su cuerpo necesita. El hipertiroidismo

también puede causar menosperiodos menstrualesy mas ligerosde lo normal.
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o Cantidades elevadas de prolactina en sangre. Esta condicion se llama hiperprolactinemia. La
prolactina es la hormona que hace que los senos crezcan durante la pubertad y produce leche
maternadespuésdel parto. También ayudaa controlar el ciclo menstrual.

e Insuficiencia ovarica primaria (POI).La POl ocurre cuando los ovarios dejan de funcionar
normalmente, antes de los 40 afos. A diferencia de las mujeres que atraviesan la menopausia
prematura, las mujeres con POl alin pueden tener periodos, aunque la mayoria de las veces son
irregulares.

e Enfermedad pélvicainflamatoria (EPI). Los periodosirregulares puedenser unsigno de EPI, una
infeccionde los 6rganosreproductores. LaEPI suele ser causadapor unainfeccion de transmision
sexual (ITS).

o Estrés. Los estudios muestran que los altos niveles de estrés cronico (a largo plazo) pueden
provocarperiodosirregulares.

o Diabetesno controlada. La diabetes tipo 1 y tipo 2 pueden no controladas puede causar
periodosirregulares.

e Obesidad. La grasa extra en el cuerpo produce la hormona estrogeno. El estrogeno adicional
cambia el ciclo menstrual normal y puede causar periodos menstruales abundantes, irregulares

o perdidos.

Reportes nacionalesde ESAVI post-autorizacion de vacunas de emergencia contra COVID-19

En el periodo comprendido entre el 24 de diciembre de 2020 al 30 de octubre de 2021, se
notificaronal Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), 8 casos de sospechas de eventos que
involucran trastornos de la menstruacion, reportados posterior a la administracidn de las vacunas
COVID-19, de los cuales 3 reportan como sospechosaa la vacuna Sinovacy 4 a la vacuna Pfizer-

BioNTechy1 alavacunade Astrazeneca. Acontinuacion,el detalle de lasnotificacionesrecibidas:
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. Conclusiones:

Los trastornos menstruales son comunes, especialmente en mujeres jovenes en edad fértily
mujeres que se acercan alamenopausia. Los trastornos menstruales puedenser completamente
normales, pero también pueden ser causados por una condicion subyacente como anomalias

endometriales, alteraciones de la coagulacién, estrés, infecciones, uso de algunos medicamentos,

desequilibrios hormonales o cambios celulares.

www.ispch.cl

Marathon 1000, Nufioa, Santiago

CHILE

Z
REFEREMCIA I
orsoms

NIVEL IV
&

e g

ol

%

Paginab|7

SOLNINWVIIAIW 3d TVNOISVN VIONIDYV "Old3d


http://www.ispch.cl/

INFORME TECNICO SDFV N°56/ 21
CHILE, 17 DE NOVIEMBRE DE 2021

e Sibien, hasta el momento no se ha podido establecer una asociacidon causal entre las vacunas
COVID-19ylostrastornosmenstruales, lasagencias de medicamentos internacionales, asi como
el Instituto de Salud Piblica, sostienen que este tema debeseguir siendo monitoreado.

e Lasnotificacionesdealteraciones menstruales no se hanasociadoaningunavacunaen particular.

e Lainformaciondisponible alafechaesescasay se encuentraendesarrollo, porlo que se sugiere
esperarinformacion mas completayrepresentativasobre estasefal de seguridad, laque podria

obtenerse apartirde losresultados de estudios que se encuentranen curso.
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