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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 23 de diciembre de 2021UCD
Instituto de

s REVISION DE SEGURIDAD DE VACUNAS COVID-19 DE
B ASTRAZENECA Y DE  JANSSEN TRAS  REPORTES

INTERNACIONALES DE SINDROME DE FUGA CAPILAR.

Resumen: EL Instituto de Salud Pablica ha evaluado informacion
internacional surgida acerca de reportes de casos de sindrome
de fuga capilar después de la inoculacion con las vacunas COVID-
19 de AstraZeneca y de Janssen. La evidencia disponible indica
gue no se puede descartar una asociacion, pero que los
beneficios de estas vacunas, al igual que los de las demas
autorizadas en el pais, siguen siendo superiores a los posibles
riesgos, debido al enorme potencial de prevencion de la
infeccion y reduccion de la mortalidad por el virus SARS-CoV-2.
Aungue no se ha establecido una relacion causal definida, a
través de esta nota se entregan recomendaciones, tanto para los
profesionales de la salud como para la comunidad, con el
obhietiva de reconocer onortuinamente estos nosibles eventos.

El sindrome de fuga capilar sistémica (SFC) es un trastorno grave y muy poco frecuente, caracterizado
por un aumento de la permeabilidad capilar que permite la fuga de fluidos y proteinas desde el sistema
circulatorio al espacio intersticial. Este fendomeno puede llegar a provocar un shock y edema masivo,
asociados con una caida rapida de la presion arterial. Los episodios suelen durar varios dias y requieren
atencion de urgencia. EL SFC ocurre con mayor frecuencia en adultos, siendo muy raro en nifos.!? Desde
que el SFC se caracterizd por primera vez en 1960, se han descrito menos de 500 casos en la literatura
médica. Se estima que la prevalencia actual de SFC es de menos de 250 casos en todo el mundo, aunque
es probable que la enfermedad esté infra diagnosticada. Su causa, a menudo, se desconoce (afeccion
idiopatica) o es secundaria a otras patologias, como las infecciones virales. Se han descrito casos en la
literatura que relacionan su aparicion con la infeccion leve a moderada producida por el virus SARS-CoV-
2.3.4

El SFC se diagnostica clinicamente, por la presencia de cuatro sintomas caracteristicos: hipotension
(presion arterial baja), edema de extremidades', hemoconcentracion (hemoglobina o hematocrito
elevados) e hipoalbuminemia sérica (albimina bajo el valor normal en sangre) resultante de la
extravasacion de liquidos.?

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) ha evaluado 9 casos notificados de SFC
luego de la administracion de 78 millones de dosis de vacuna Astrazeneca y mas de 18 millones de vacuna
Janssen. De estos casos, 6 se presentaron con la vacuna de Astrazeneca y 3 con la de Janssen. Todos ellos
ocurrieron después de 2 a 4 dias de la administracion de dichas vacunas en pacientes con antecedentes
previos de fuga capilar®®. EL PRAC concluy6 que la evidencia basada en estos reportes es insuficiente para
establecer una relacion causal definitiva. No obstante, se han observado casos con desenlace mortal en
pacientes con SFC, quienes experimentaron la reaparicion de los sintomas inmediatamente después de la
vacunacion, lo cual indica que no se puede descartar que la vacuna pueda estar relacionada con la
aparicién o reaparicion de esta sintomatologia. Por ello, el PRAC ha recomendado contraindicar la
administracion de las vacunas COVID-19 de Astrazeneca y de Janssen en pacientes con antecedentes
de SFC y la actualizacion de la informacion del producto para ambas vacunas, con el fin de difundir el
conocimiento cientifico actual y los consejos sobre SFC.14587
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En nuestro pais, las vacunas COVID-19 de Astrazeneca (ChAdOx1-S, recombinante) y de Janssen
(Ad26.COV2.S, recombinante), se encuentran autorizadas para uso provisional en el contexto de a actual
emergencia sanitaria. No obstante, de estas dos, solo la vacuna de Astrazeneca se encuentra actualmente
disponible para ser utilizada. Desde la fecha de su autorizacién hasta el 20 de noviembre del presente ano,
se han administrado en nuestro pais un total de 3.092.789 dosis® de la vacuna COVID-19 de AstraZeneca,
y no se han notificado casos de SFC al Centro Nacional de Farmacovigilancia en el mismo periodo."

Recomendaciones para profesionales de la salud "#°°

v ELSFC es un cuadro muy poco frecuente, pero grave, que puede poner en peligro la vida del paciente. Se
caracteriza por la aparicion de episodios recurrentes de hipotension severa, edema de extremidades,
hipoalbuminemia y hemoconcentracion. Las personas que sufran un episodio agudo de este sindrome
pueden requerir ingreso hospitalario y terapia de apoyo intensiva.

v Laadministracion de las vacunas COVID-19 de Astrazeneca y de Janssen se encuentra contraindicada en
aquellas personas que tengan antecedentes de SFC.

v Los profesionales sanitarios deben estar alerta ante la aparicién de sintomas sugestivos del SFC y
explicar a los vacunados que deben solicitar atencién médica inmediata en caso de que tales sintomas
aparezcan, para permitir un diagnostico y tratamiento tempranos.

v Ante una sospecha de SFC post-vacunacion, se le debe dar atencion médica inmediata y notificar el caso
inmediatamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Instituto de Salud Pablica en los
formularios o sistemas habilitados para ello (https//www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/).

Informacién para la comunidad: *#*®

v En otros paises se han notificado algunos casos de un sindrome muy raro, pero grave, llamado sindrome
de fuga capilar sistémica, en el transcurso de los primeros dias tras la administracion de las vacunas
COVID-19 de AstraZeneca y de Janssen.

' v Los principales sintomas son: hinchazon (edema) fundamentalmente de brazos y/o piernas; aumento muy
rapido de peso (de un dia para otro, incluso en horas); y desmayos (ya que baja mucho la presion arterial).

v En caso de experimentar estos sintomas en los dias siguientes a la administracion de las vacunas COVID-

 19de AstraZeneca o de Janssen, deben buscar atencion médica inmediata.®

v Si usted ha presentado este sindrome alguna vez a lo largo de su vida, por cualquier causa, no debe
vacunarse con las vacunas COVID-19 de AstraZeneca o de Janssen.

v A pesar de este potencial problema de salud, recientemente descrito, la vacuna sigue siendo una
intervencién enormemente favorable para la salud de las personas.

Esta nota informativa tiene el propdsito de ayudar a identificar tempranamente la situacion clinica
descrita tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes, de modo de maximizar los beneficios
de la vacunacion contra COVID-19, considerando que el beneficio aportado es superior a los riesgos
descritos.
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El Instituto de Salud Piblica, ademas de monitorizar la seguridad de todas las vacunas contra la
COVID-19, se mantiene realizando una constante revision de este tema con el fin de actualizar la
informacion si existe algin cambio que afecte la seguridad de las vacunas COVID-19 de AstraZeneca y
de Janssen, con el fin de resguardar la inmunizacién de la poblacion con los minimos riesgos y los
mayores beneficios posibles,.
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