NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 10 de marzo de 2023

 REF.UCD56/23

Instituto de

SBEEEEE  REVISION DE SEGURIDAD:
REPORTES DE CASOS DE MIELITIS TRANSVERSA TRAS LA
S ADMINISTRACION DE VACUNAS COVID-19
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™ Resumen: El Instituto de Salud Puablica ha evaluado la informacion
internacional acerca de reportes de casos de mielitis transversa,
principalmente después de la inoculacion con las vacunas COVID-19 en
base a vector viral de adenovirus, como las vacunas Vaxzevria®
CHADOX1-S recombinante (AstraZeneca) y AD26.COV2.S recombinante
de Janssen. A raiz de esta revision, se entregan nuevas recomendaciones,
tanto para los profesionales de la salud como para la comunidad.
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La evidencia disponible establece que los beneficios de todas las
vacunas COVID-19 autorizadas en Chile, siguen siendo superiores a los
posibles riesgos, debido al enorme potencial de prevencion de la
infeccion v reduccion de la mortalidad por el virus SARS-CoV-2.

J* La Mielitis Transversa (MT) es una condicion neuroldgica que se caracteriza por inflamacion de la médula
Q‘!, espinal, provocando sintomas que pueden presentarse repentinamente (en un periodo de horas), o luego
% de dias o semanas, e incluyen: dolor, problemas sensoriales (como hormigueo, entumecimiento o pérdida
f-« de la sensacion de dolor), debilidad en las piernas y brazos, y problemas con la funcion de la de vejiga e
3‘ intestinos’*. Se estima que 3 de cada 100.000 personas padecen esta enfermedad y alrededor del 66%
é‘ de éstas experimentan algln grado de discapacidad residual. La incidencia maxima se alcanza entre los
%‘Z 20y los 40 afios de edad? Su causa puede ser desconocida (idiopatica) o estar relacionada con una amplia
f« variedad de factores, como infecciones (bacterianas, flngicas o virales, incluyendo SARS-CoV-2),
:2 trastornos del sistema inmunitario, inflamatorios, y vasculares, o medicamentos!*>.

4

Algunas vacunas de uso comin han sido asociadas con complicaciones neurolégicas posteriores a la

vacunacion. Asi, casos de MT han sido informados luego de la exposicion a vacunas virales atenuadas

. (sarampion, rubeola, paperas) o inactivadas (influenza). Se postula que el antigeno infeccioso de una
;{: vacuna podria desencadenar una reaccion inmune en individuos predispuestos, conduciendo a una MT, sin
fil: embargo, la naturaleza de esta asociacion no esta bien dilucidada. Las vacunas para COVID-19 no estan
'1 exentas de efectos adversos neurolégicos, los que cominmente son sintomas leves y transitorios, como
ét dolor de cabeza, mareos, mialgia y parestesia, no obstante, se han observado a nivel mundial casos de MT
i

IE que han sido analizados en diversas instancias®®.

Pagina1deb



NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
it Chile, 10 de marzo de 2023
REF. UCD56/23

Hasta la fecha de esta revision de seguridad, se ha detectado que se han publicado en la literatura
cientifica el reporte de 11 casos de MT tras la vacunacion COVID-19 con vacunas de vector viral, en todo
el mundo. Diez de ellos se asociaron a la vacuna de AstraZeneca, y una a la vacuna de Janssen. Estos se
presentaron en pacientes entre los 24 a los 58 afos, afectando, en la misma proporcion, a hombres y
mujeres. El tiempo trascurrido entre la vacunacion y el inicio de los sintomas varié de 4 a 14 dias, y se
observé mejoria o recuperacion en todos los casos; sin embargo, falta informacion para evaluar la

posibilidad de recaida’®.

Por otra parte, en octubre de 2021, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC,
por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos, informé haber identificado 11 casos de
MT provenientes de la notificacion espontanea asociados a la vacuna AD26.COV2.S recombinante de
Janssen, tras la administracion de mas de 33 millones de dosis de esta vacuna a nivel mundial, cuya
relacion causal fue evaluada como posible para 10 casos y como probable para uno. En base a estos
resultados, el PRAC recomendd la incorporacion de la mielitis transversa como una posible reaccion

adversa de frecuencia desconocida, en la informacion de la vacuna Janssen®.

Posteriormente, en enero de 2022, el PRAC actualizd esta revision, incluyendo los datos europeos de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas (EudraVigilance) e informacion proveniente de la
literatura cientifica, para las vacunas Vaxzevria® CHADOX1-S, recombinante (AstraZeneca) y AD26.COV2.S
de Janssen. Como conclusion, el PRAC considera que la relacion causal entre estas dos vacunas y la MT
es, al menos, una posibilidad razonable, y que, al igual que lo sefialado anteriormente para Janssen, la
MT debia ser incorporada como un efecto adverso de la vacuna Vaxzevria@ CHADOX1-S, recombinante

(AstraZeneca), con frecuencia desconocida®®.

Es importante sefalar que, pese a la posible asociacion entre MT y las vacunas Vaxzevria® CHADOX1-S,
recombinante (AstraZeneca) y AD26.COV2.S recombinante de Janssen, este cuadro sigue siendo un evento
raro, con una tasa reportada de aproximadamente 0,28 casos por 1 millon de dosis de vacunas, por lo que
la relacion beneficio/riesgo sigue manteniéndose de forma clara a favor de la vacunacion contra el virus
SARS-CoV-2. Aun asi, es necesario que el equipo de salud considere el diagndstico de MT en pacientes que
consulten por signos tempranos de disfuncion de la médula espinal después de la inoculacion con este

tipo de vacunas®.
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El Centro Nacional de Farmacovigilancia, desde el comienzo de la vacunacién contra el virus SARS-CoV-2
al 31 de diciembre de 2022, ha recibido 2 notificaciones de sospechas de mielitis transversa asociadas a
vacuna de vector viral (AstraZeneca, en ambos casos), de las cuales solo una contaba con todos los
antecedentes necesarios para determinar si cumplia con la definicion de caso de Brighton Collaboration,
clasificandose como dolor lumbar, mientras que el segundo caso se encuentra a la espera de antecedentes
adicionales para su clasificacion y posterior evaluacion (a la fecha de esta nota, se han realizado al menos

tres seguimientos, sin embargo, no ha sido posible obtener la informacion necesaria para ello).

Recomendaciones para profesionales de la salud®:

v La mielitis transversa puede presentarse con una frecuencia desconocida, pero muy baja, tras la
administracion de las vacunas en base a vector viral de adenovirus, como las vacunas COVID-19
Vaxzevria® CHADOX1-S recombinante (AstraZeneca) y AD26.COV2.S recombinante de Janssen.

v Se recomienda informar a las personas vacunadas con estas vacunas sobre la necesidad de buscar
atencion médica en caso experimenten sintomatologia neuroldgica, como debilidad en los brazos o
piernas, problemas sensoriales como hormigueo, entumecimiento, dolor o pérdida del dolor, sensacion
o problemas con la funcion de la vejiga o el intestino.

v No se debe administrar una de estas vacunas a quienes hayan experimentado mielitis transversa
después de una dosis previa.

v/ Para administracion de la 22 dosis o dosis de refuerzo de vacuna COVID-19 posterior a ESAVI serio y/o
de interés clinico, se deben seguir las recomendaciones del MINSALY, disponibles en:

https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2021/10/Recomendaci%C3%B3n-para-

Administraci®%C3%B3n-de-2da-dosis-o0-dosis-de-refuerzo-de-vacuna-contra-SARS-CoV-2-

posterior-a-ESAVI-serio.pdf

v Ante una sospecha de mielitis transversa en relacion temporal con la administracién de cualquier
vacuna, debe notificar el caso inmediatamente al Instituto de Salud Piblica, de acuerdo al
procedimiento indicado en: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-

esavi/
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Informacion para la comunidad®:

v" Después de la administracion de las vacunas COVID-19 conocidas como Vaxzevria® (AstraZeneca), asi
como con la recombinante de Janssen (que no se ha llegado a utilizar en nuestro pais, aunque cuenta
con la autorizacion sanitaria de emergencia correspondiente), puede aparecer, con una frecuencia muy
baja, aunque aln desconocida, una condicién neurolégica caracterizada por una inflamacién en la
meédula espinal, denominada mielitis transversa.

| v si en los dias siguientes a recibir alguna vacuna COVID-19, particularmente Vaxzevria® (AstraZeneca)
o la recombinante de Janssen, desarrolla debilidad en los brazos o piernas, aparicion de sintomas
sensoriales como hormigueo, entumecimiento, dolor o pérdida de la sensacion de dolor o problemas
con la funcién de la vejiga o el intestino, acuda al médico inmediatamente para una atencion clinica.

v' Sugiera al profesional que atiende su complicacion de salud, que notifique su caso al Centro Nacional
de Farmacovigilancia. Si no es posible, usted puede notificarlo como paciente, a través del Sistema de

Vigilancia integrado, disponible en el siguiente link https:/sviispgob.cl/

Por Gltimo, es importante sefalar que el perfil beneficio-riesgo de todas las vacunas COVID-19
autorizadas en nuestro pais se mantiene favorable, considerando su alta eficacia en prevenir
hospitalizaciones y muertes por COVID-19 y la baja frecuencia de aparicién de mielitis transversa u

otras complicaciones serias.
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