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¢, Que hacemos con la informacidn proveniente de los reporte de ESAVI ?

Permite la toma de decisiones

regulatorias tales como:

- Actualizacion de los folletos
de informacion al profesional
y al paciente (efectos
adversos, precauciones,
contraindicaciones).
Publicacion de notas
informativas de seguridad en
vacunas.
Suspender un registro
sanitario o solicitar su retiro.
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Retroalimentacion
individual

Lamentablemente no es posible dar
respuesta individual a todos los casos

reportados

$

Retroalimentacidén colectiva:

- Boletines de FVV

- Elaboracién de material educativo (dipticos, tripticos
dirigidos a profesionales y comunidad)

- Informes estadisticos de ESAVI

- Notas informativas

- Publicaciéon de informacién en la pagina web
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Retroalimentacion individual

> Se realiza mediante el envio de un
Analisis de causalidad/respuesta
abreviada

» No se realiza para todos los casos
evaluados

Se prioriza el envio de los analisis
colaborativos de los casos con
desenlace fatal y los serios de
relevancia clinica.
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Retroalimentacion individual

» Documento que contienen un
resumen del caso evaluado, Ia
causalidad del evento vy |las
recomendaciones para continuar con
el esquema vacunal

> Se realiza en conjunto con el
Departamento de Inmunizaciones del
MINSAL
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Editorial

Recuerda:
Vacunacdon Segura: Maximizando
facunacion, a través de las Acciones Preve

del Reporte de Errores Programaticos

los Beneficios de la

ntvas y

Ten Presente:

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/boletines/

Curso de Farmacovigilancia de Vacunas
Modulo 2/ Proceso de notificacion, seguimientos, evaluacion y retroalimentacion de ESAVI

Institutn de
Salud Piblica

At bn e et

A mas de dos afios del inicio del uso de las vacu-
nas COVID-19 en nuestro pais y en el mundo, éstas
han demostrado ser sequras y efectivas para evitar
hospitalizaciones, ingresos a Unidades de Cuidados
Intensivos y muertes relacionadas con la infeccién
por el virus SARS-CoV-2'. Un estudio britanico que
utilizé estadisticas nacionales oficiales de mortalidad,
ha estimado que las vacunas COVID-19 previnieron
19,8 millones de muertes por SARS-CoV-2 durante el
primer afio de la pandemia.? No obstante, al igual que
cualquier otro medicamento, las vacunas COVID-19
no estdn exentas de generar algdn efecto adverso, y
dado su reciente y masivo uso, contabilizando, a mar-
20 de 2023, mds de 13 billones de dosis administra-

Eventos adversos asociados a vacunas COVID-19
utilizadas en Chile con evidencia cientifica sobre
su posible relacion causal

vayanoly [
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Vacunacion Segura: Maximizando los Beneficios de la

Vacunacion, a través de las Acciones Preventivas y del
Reporte de Errores Programaticos

La prevencion de las enfermedades infecciosas
mediante la vacunacion es una de las intervenciones
sanitarias que se reconoce como mds efectivas y cos-
to/efectivas en salud pblica, después de la potabili-
zaci6n del agua. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), sefiala que la vacunacion evita, anuaimente,
entre 2 y 3 millones de muertes en el mundo. Sin em-
bargo, al igual que con otros medicamentos, durante
el proceso de la administracion de las vacunas pue-
den producirse errores. Cuando estos errores se re-
lacionan directamente con un desvio de los aspectos
operativos del programa de inmunizacidn, reciben el
nombre de “Error Programatico™ (EPRO). Estos son

nendiividne anr un arrne hiimana an coslaior nonta

La vacunacidn sequra es un enfoque fundamen-
tal para la prevencion de los EPRO y constituye un
componente prioritario de los programas de inmuni-
2acion, maximizando los beneficios en la poblacién
vacunada, ya que procura garantizar la utilizacién de
vacunas eficaces, seguras y de calidad?. Para su cum-
plimiento, es fundamental la revisin y supervision
de todos los procedimientos que involucra el pro-
ceso de vacunacidn, como, por ejemplo: cadena de
frio, administracidn de vacunas o inmunoglobulinas,
cumplimiento de los “6 correctos”, eliminacion de los
residuos y documentacitn de las vacunaciones, ade-
més de un plan de capacitacion del personal en cada

inn da lne ramnnnantoe dal Pranrama Marianal da
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Diptico N°1: Vacunas,
beneficios y seguridad

Diptico N°2: Las vacunas
con timerosal son seguras

Afiche: Las vacunas
con timerosal son seguras

(B
o GUNAS

F‘j Descargar
8. [PDF - 377 k8]

LAS VACUNAS CON
TIMEROSAL SON
SEGURAS

H TINER

Descargar
§ . [PDF - 494 KB]

T

LAS VACUNAS CON .t
TIMEROSAL SON

SEGURAS /f

T A e T e -

Descargar
$ . [PDF - 610 KB]

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/dipticos/
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Retroalimentacion colectiva (Publicacion periodica de informes estadisticos)

* 19 Informes estadisticos disponibles en la Pagina web institucional:

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/

12 Informes de ESAVI 6 Informes de ESAVI en 1 Informe dosis de ler 2 Informes para

en poblacion Adulta poblacion pediatrica refuerzo Depto
Inmunizaciones,

MINSAL

Cuarto Informe Estadistico

Informe estadistico Abreviado

“ESAVI notificados al SDFV con dosis de

ol refuerzo de vacunas SARS-CoV-2 en pacientes

de 40-64 afios en comparacion con 65 afios y
mas”

Informe Estadistico:

3
al  “ESAVIasociadosala administracionde vacunas
SARS-CoV-2 en Chile”

Noveno Informe Estadistico

& “ESAVI asociados a la administracion de vacunas ESAVI de Vacuna SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 en Chile en personas desde los 18

En poblacién pediatrica y adolescentes

Dosis de Refuerzo
Periodo: 01 de marzo 2021 2l 26 de febrero de 2022

afios” (Periodo 11 agosto - 13 octubre 2021)
Periodo: 24 diciembre 2020 al 26 febrero 2022 Periodo 24 de diciembre de 2020 al 18 de diciembre
de 2021

17 de noviembre de 2021
Santiago, Chile

Nacional de Medicamentos
gencia Nadonal de Medicamentos
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Publicados en la
Pagina web del ISP

J Presenta los datos por tasas de notificacion
ajustado por dosis administradas de vacunas

d Presenta datos seguln vacunas

A Presenta los datos segln grupos etarios

A Presenta datos desglosados segun seriedad

J Presenta datos desglosados segun numeros de
dosis

Informes Estadisticos
B de ESAVI de Vacunas
de SARS-CoV-2

Tabfa 19. Tasa de nofificacion de manifestaciones clinicas serias més frecusntements reportadas, para la
vacuna SARS-CoVv-2-Fiizer-BioNTech, perodo 24 diciembre 2020 al 21 mayo 2022 en Adultos.

Tasa de notfificacion de manifestaciones Serias cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2-Pfizer-BioNTech

I I B s
Reaccion anafilactica 1,41 0,42 0,24 0,07
Tromboembolismo® 022 0,15 0,028 0,05

0,06 0,03 0,03 0,05
cerebrovascular

0,06 0,00 0,00 0,00

0,06 0,03 0,03 0,00

0,06 0,086 0,04 0,02

Sindrome de Guillain- 0,03 0,00 0,01 0,00
Barré

*Trombosmbalismo  considera: Trombosis, frombosmbalisma ¥y embolisma. *Convulsiones considera: CGHLFMSJDHESJD
convulsiones focales v convulsiones tonico/cidnicas
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* Disponibles en:

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/

ESAVI SARS-CoV-2 ISP = @«

Introduccién ure
Introduccion

Calendario epidemioldgico

Consideraciones

El Subdepartamento Farmacovigilancia (SDFV) del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), recibe las notificaciones

Poblacién G ) de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) a través de 4 vias, los sistemas de
acion Generai g ;

notificacion electronica ESAVI-EPRO, RED-RAM y NOTI-RAM-ESAVI, y el formulario manual, enviado por correo

electronico.
AstraZeneca

El presente informe abarca los datos recogidos de las notificaciones de ESAVI de las vacunas SARS COV-2 recibidas en
el SDFV en el periodo definido. Es importante senalar, que estas notificaciones fueron recopiladas mediante el
método de vigilancia pasiva e informadas por profesionales de la salud. Los ESAVI no se pueden considerar
relacionados a las vacunas, hasta que no se confirme una relacion causal con su administracion. Esta evaluacion se

CanSino

Loizer-Holech lleva a cabo de manera rutinaria por la seccion Farmacovigilancia de Vacunas del SDFV, asi como por el Equipo de

Farmacovigilancia de Vacunas del ISP. Este ultimo esta compuesto por Expertos Externos al ISP, por representantes

Sinovac del Programa Nacional de Inmunizaciones, y por profesionales del SDFV.

Mayor informacion: ANDID, Subdepartamento de Vigilancia Sanitaria y Post Mercado, Seccion Gestion de la

Informe Estadistico

Informacion, vigilanciasanitaria@ispch.«
Infografias Referencias:
1. Instituto de Salud Pdblica. Vacunas COVID-19 [Consultada: 31/12/2021].disponible en https://www.ispch.cl/isp-covid-19/vacunas-covid-19
Responsables ‘ ‘
2. Ministerio de Salud de Chile. Modifica resolucion exenta N°1138 de 2020, de la subsecretaria de salud publica que aprueba leneamientos técnicos operativos vacunacion SARS COV-2 3 nov 2021. [Consultada:
31/12/2021]. Disponible en https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2021/12/Modifica-Res.-Exenta-N¥C2%B01138-de-2020-de-la-Sut star¥C3%ADa-de-Salud-P¥C3%BAblica-Lineami SARS-CoV-2
11.2021 f
3. Instituto de Salud Publica. Subdepartamento Farmacovigilancia. Base de datos RAM-ESAVI, Red-RAM, NOTI RAM ESAVI. [Consultada: 02/11/2021].
4. Ministerio de Salud. [En linea]. Estudio sobre la efectividad de dosis de refuerzo [publicado: octubre 2021. consultado: 04/11/2021] Disponible en: https://www.mins

content/uploads/2021/10/2021-10-07- EFECTIVIDAD-DOSIS-DE-REFUERZO_ESP.pdf

5. EMA. [En linea] “Signal assessment report on embolic and thrombotic events (SMQ) with COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) - Vaxzevria (previously COVID-19 Vaccine AstraZeneca) (Other viral
vaccines) [publicado: 08/04/2021; consultado: 08/11/2021). Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/doc

covid-19-vaccine-« x1-srecombinant_en.

nts/pracrecommendation/signal-assessment-report-embolic-thrombotic-events
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Retroalimentacion colectiva (Publicacion de notas informativas e informes técnicos)

INFORME TECNICO SDFV N°1/2022
Chile, 22 de febrero del 2

ACTUALIZACION DE INFORME TECNICO.
EVALUACION DE MEDIDAS ADOPTADAS PARA VACUNA SARS-COV-2

2
3
3
i :
| s
’“’"""'""Z‘,‘::'e'_“;]";;;’::f:‘mi"fx;‘;z": g CHADOX1-S RECOMBINANTE DE ASTRAZENECA FRENTE A CASOS DE [
}L U0 196721 10767919 g EVENTOS TROMBOTICOS COMBINADOS CON TROMBOCITOPENIA. E
3
i LRI REVISION DE SEGURIDAD DE LA VACUNA COVID-19 [ 1. Antecedentes: 2
PFIZER-BIONTECH: REPORTES DE MIOCARDITIS Y i La Vacuna ChAdOx1 Recombinante AstraZeneca, conocida también por los nombres AZD1222 é
PERICARDITIS LUEGO DE SU ADMINISTRACION. g Oxford-AstraZeneca, Vaxzevria, Covishield, es la mas usada a nivel mundial’, se administra en E
= mas de 180 paises y ha sido relacionada con la ocurrencia de eventos adversos de trombo! g
3 con bocitopenia. Desde mediados de marzo del 2021, las agencias regulatorias [
g internacionales publicaron una serie de alertas de seguridad en relacion a estos eventos
e insticito e S4(00 PotTiEs 15h) ha dvalade 1o H posteriores a la inmunizacion con vacunas de vectores de adenovirus, coma lo son las vacunas
informacion disponible en relacién a (a presentacion de E] ChAJOX1 Recombinante AstraZenecay Ad26.COV2S de Janssen, Johnson & Johnson
casos de miocarditis y/o pericarditis con la inoculacion de @
acunas COVID-19 en e a ARNm, como [a de Pfizer- Por lo anterior, se ha estimado oportuno realizar una actualizacion sobre la informacion de
Dl S W e seguridad de la vacuna ChAdOX1 Recombinante AstraZeneca, segin fue presentada en dos
S BnieganTE comandiciones, o e o3 informes previos publicados por el Instituto de Salud Pablica?
nales de la salud como para la comunidad, a fin de
r de manera oportuna estas po:
eventos. La evidencia disponible establece que (o 2. is con itopeni i con la vacuna ChAdOx1 Recombinante

beneficios de la vacuna Pfizer-| Tech continGan siendo
superiores a los riesgos, debido al enorme potencial de
prevencion de la infeccion y reduccion de la mortalidad por
el SARS-CoV-2

AstraZeneca:

Los eventos Lro

mboembolicos reportados por varios paises europeos durante el uso

poblacional de la vacuna ChAdOx1 Recombinante AstraZeneca, han generado preocupach

1a poblacion de los paises en los que estavacuna llevando a |

s autoridades regula

INFORME TECNICO: SEGURIDAQ]
COV-2 CORONAVAC# E HIDRO:
PERSONAS MENORES DE 18 AR

respectivas a realizar revisiones de emergencia y publicaciones de alertas e informes de

Tanto la miocarditis como la pericarditis son trastornos que afectan al coraz6n. Hablamos de miocarditis seguridad

=

cuando existe una inflamacion del mdsculo cardiaco (miocardio), y de pericarditis cuando la inflamacion

|| se localiza en la membrana que rodea el corazén (pericardio).” Estas condiciones pueden acurrir por E
Insti : :
Wi REVISION DE SEGURID/ separado o juntas (miopericarditis) y han sido reportadas como un efecto adverso raro luego de la o harocthido L3 solicred dasde 13 DwecEion de 6112 Ingtic, parsk relizacién d in ;
M| ASTRAZENECA Y DE | inmunizacién con vacunas COVID-19 ARN mensajero (RN, como la de Pfizer-BioNTech. Los casos han Informetecnico que evallel 6 vacunas Inactivaas, especificamentede lauacuna -l
| SARS-Col/-2 CoranalVace ysu adyuvante hidréxido de aluminiaen la poblacion pedistrica £ vitud
INTERNACIONALES DE SN sido detectados en varios paises, entre ellos, Estados Unidos, Israel, Reino Unido, Italia y Australia > deloanteri el siguiente &ni

| 1. Virus SARS-CoV-2
| Se ha abservado que los sintomas de estos eventos son variables y, frecuentemente, incluyen dificultad
[" EL SARS-CoV-2 s el agente etiologico causante de la actual pandemia que estamas

OVID-19.Estapatalogia, ni 26 por
untipa de neumonia atipica, la cual es capaz de causar la muerte en aproximadamente el 2% de
los casos. Este virus tiene un tropismo posiffu por el receptor de superficie celular Enzima
Convertidorade Angi (ACE2) Estaproteinase exp &lulas epiteliales del
«cuerpo humana. Sibien, al comienzo de la enfermedad, la infeccién por SARS-CoV-2 se considers
como del tipo respiratoria, ala fecha hay varios investigadores que la describen mas como una
enfermedad cardiovascular o sistémica dando el blanco celular que presenta [1-3] De esta
manera, de acuerdo al comportamiento de este virus, no es facil compararo con otro vins
« respiratorio y por 1o tanto, sus potencisles vacunas tampoco son comparables, incluso si
compartieran lamisma plataforma

d de ritmo cardiaco irregular. y dolor precordial (dolor

F en el pecho). No abstante, habitualmente estas condiciones mejoran por si solas o con el tratamiento

Resume | adecuado* Los casos notificados han ocurrido especialmente a los pocos dias de la vacunacion, més

internac | ' ‘en hombres jovenes, 3 mas pués de la segunda dosis de la

vacuna.!

al igual que los de las demas

| pals, siguen siendo supariores 3 los posibles A la fecha la enfermedad no tiene tratamiento, solo medidas paliativas y se han
o al enorme potencial de prevencién ce la desarrollado miltiples vacunas con diversas tecnologias para tratar disminuir el desarrollo de la
forma grave de respondena vacunas

fe recuccidn de la mortall s V-2
i ecaiitediccion beta mottalidad pos s IR devirus inactivado; de acidos nucleicos;vectores adenoviralesy de proteinasrecombinantes (4],

Aungue no se ha esteblecido una relacion causal definida, a

través de esta nota se entregan recomandaciones, tanto para los 2. Vacuna SARS-CoV-2 CoranaVac# (Sinovac, China)

profesionales de la salud como para la comunidad, con el
ohietiva de reronncAr ODAMINAMANTR STOS DOSIDIAS PYANTOS,

El sindrome de fuga capilar sistémica (SFC) es un trastorno grave y muy poco frecuente, caracterizado
por un aumento de [a permeabilidad capilar que permite la fuga de fluicos y proteinas desde el sistema
circulatorio al espacio intersticial. Este fendmeno puede llegar a provocar un shock y edema masivo,
| asociados con una caida rapida de la presién arterial. Los episodios suelen durar varios dias y requieren

atencion de urgencia. El SFC ocurre con mayor frecuencia en adultos, siendo muy raro en ninos."? Desde

* Disponibles en forma periddica en la Pagina web institucional:

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/informes-estadisticos-de-esavi-de-vacunas-sars-cov-2/
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Retroalimentacion colectiva (Pagina web)
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