NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 23 de septiembre de 2021

Instituto de

WL REVISION DE SEGURIDAD DE LA VACUNA COVID-19
PFIZER-BIONTECH: REPORTES DE MIOCARDITIS Y
PERICARDITIS LUEGO DE SU ADMINISTRACION.

Ruasumen: El Instituto de Salud Pablica (ISP) ha evaluado la
informacion disponible en relacion a la presentacion de
casos de miocarditis y/o pericarditis con la inoculacion de
vacunas COVID-19 en base a ARNm, como la de Pfizer-
BioNTech, especialmente en hombres jovenes. A traves de la
presente nota, se entregan recomendaciones, tanto para los
profesionales de la salud como para la comunidad, a fin de
que se puedan reconocer de manera oportuna estos posibles
eventos. La evidencia disponible establece que los
beneficios de la vacuna Pfizer-BioNTech 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

Tanto la miocarditis como la pericarditis son trastornos que afectan al corazdn. Hablamos de miocarditis
cuando existe una inflamacion del misculo cardiaco (miocardio), y de pericarditis cuando la inflamacion

se localiza en la membrana que rodea el corazon (pericardio).'? Estas condiciones pueden ocurrir por

Eg

i

separado o juntas (miopericarditis) y han sido reportadas como un efecto adverso raro luego de la
ﬁi. inmunizacion con vacunas COVID-19 ARN mensajero (ARNm), como la de Pfizer-BioNTech. Los casos han

sido detectados en varios paises, entre ellos, Estados Unidos, Israel, Reino Unido, Italia y Australia.>

Se ha observado que los sintomas de estos eventos son variables y, frecuentemente, incluyen dificultad

para respirar, palpitaciones que pueden acompanarse de ritmo cardiaco irregular, y dolor precordial (dolor

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

adecuado.* Los casos notificados han ocurrido especialmente a los pocos dias de la vacunacion, mas

cominmente en hombres jovenes, observandose mas frecuentemente después de la segunda dosis de la

vacuna.!

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) de la Agencia

Europea de Medicamentos, encargado de evaluar todos los aspectos de la gestion de riesgos de los

medicamentos de uso humano en ese continente, concluyd, tras la evaluacion detallada de los datos
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I disponibles, que existe una relacion causal plausible entre los casos reportados y la administracion de
| vacunas ARNm. Esto quiere decir, que es razonable suponer que la vacuna puede haber sido un elemento
causal de la afeccion. No obstante, la frecuencia de aparicion de casos de miocarditis y/o pericarditis luego

' delaaplicacion de estas vacunas, sigue siendo muy rara.’

Por otro lado, en un analisis de los casos de miocarditis reportados después de la administracion de

vacunas ARNm en el sistema de reporte de eventos adversos a vacunas de los Estados Unidos (VAERS, por
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sus siglas en inglés), se observo que el 76% de los casos notificados ocurrieron en hombres y la mediana

___,,_____

de edad de los pacientes afectados fue de 19 afios. Hasta el momento, mientras se continda analizando
esta informacion, se han calculado las siguientes tasas de reporte en EEUU®: 40,6 casos por millén de

segundas dosis de vacunas de ARNm COVID-19 administradas a varones de 12 a 29 afos y 2,4 por millon

. de segundas dosis administradas a varones 230 anos; las tasas de notificacion entre las mujeres, en estos
grupos de edad, fueron de 4,2 y 1,0 casos por milldon de segundas dosis, respectivamente, Las tasas de
notificacion mas altas se dieron entre los hombres de 12 a 17 afios y de 18 a 24 afios (62,8 y 50,5 casos de

miocarditis notificados por millon de segundas dosis administradas de la vacuna de ARNm COVID-19,

respectivamente).

En nuestro pais, desde el 16 de diciembre de 2020, la vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech se encuentra
autorizada para uso provisional, en el contexto de emergencia sanitaria, desde los 16 afios de edad. A partir
del 31 de mayo de 2021, el ISP amplid su autorizacion para ser administrada desde los 12 afios de edad.
Al 15 de agosto del presente afio, se han administrado en nuestro pais un total de 6.813.172 dosis® de esta
vacuna y se han notificado al Centro Nacional de Farmacovigilancia un total 11 casos de miocarditis y/o
pericarditis relacionados con su administracion. Ocho de estos casos corresponden a miocarditis (de los
cuales, en 2 casos se describe conjuntamente pericarditis), dos casos de miopericarditis, y un caso
corresponde a pericarditis. El promedio de edad de las personas afectadas fue de 22 afios y la mediana de
19 afios [14-32 anos], presentandose 7 casos en hombres y 4 casos en mujeres. Diez de los 11 casos fueron
catalogados como serios; a la fecha, cuatro han sido evaluados por el Comité de Expertos de
Farmacovigilancia de Vacunas como “consistentes con la vacunacion”. Los demas casos estan en proceso
de seguimiento y recopilacion de antecedentes para ser evaluados cuando se cuente con toda la

i informacién necesaria.”
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! - Recomendaciones para profesionales de la salud*®;

v" Se ha asociado la aparicion de algunos casos de miocarditis y/o pericarditis tras la administracion de la
Vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech, principalmente en hombres jévenes (16-24 afos), dentro de los 14

B dias siguientes de recibir la segunda dosis del esquema de vacunacion autorizado. La frecuencia de

i presentacion es muy rara.

1 v Por lo general, estos cuadros se presentan con sintomas como dolor toracico agudo, dificultad para
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respirar, desmayo y palpitaciones. Si la persona que presenta estos sintomas se encuentra dentro de la
ventana de tiempo observada para la aparicién de miocarditis y/o pericarditis post-vacunacion, se debe

sospechar de estos eventos, especialmente en varones jovenes, por lo que debe orientar al paciente

Sl sl S S

para que busque atencién médica.

e

v Si requiere informacidn sobre la presentacion clinica, diagnostico y tratamiento de estos eventos,
puede consultar el documento "Esavi serio: Miocarditis y/o Pericarditis” emitido por el Ministerio De

f Salud, disponible en: https//www.minsal.cl/nuevo-coronavirus-2019-ncov/informacion-tecnica-

! vacunas-covid-19/

v" Los profesionales de la salud deben estar alertas a los signos y sintomas mencionados anteriormente,
y, ante una sospecha de miocarditis, pericarditis o miopericarditis, notificar el caso inmediatamente al

Centro Nacional de Farmacovigilancia del Instituto de Salud Padblica en los formularios o sistemas

habilitados para ello (https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/).

| Informacion para la comunidad®:

-« Después de la administracion de la Vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech, existe una probabilidad muy
baja de que puede aparecer, con una probabilidad muy baja, miocarditis (inflamacién del muisculo
cardiaco) y pericarditis (inflamacion de la membrana que rodea el corazdn), mayoritariamente en

| | hombres jovenes, después de la segunda dosis de estas vacunas y durante los 14 dias posteriores a la

| vacunacion.

+ Lamiocarditis y pericarditis son enfermedades que se presentan con cierta frecuencia en la poblacion

independientemente de la vacunacion y su curso es habitualmente benigno, resolviéndose con reposo
o con el tratamiento adecuado.

+/ Acuda al médico inmediatamente para una valoracidn clinica si en los dias siguientes a recibir esta

vacuna presenta dificultad para respirar, palpitaciones que pueden acompanarse de ritmo cardiaco

irregular, desmayos o dolor en el pecho.

it
! Pagina3de5
|



NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
: f Chile, 23 de septiembre de 2021
! - UCD 196/21 1D767919

La vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech ha demostrado ser altamente efectiva (generalmente entre el

miocarditis y/o pericarditis, considerando que su presentacion es muy rara y su evolucion es, en su

l
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i 90 y el 100%) en los distintos grupos de edad, sexo, raza, indice de peso corporal y comorbilidades,
i por lo que el hallazgo de este evento no altera la relacion beneficio/riesgo positiva de la Vacuna
=

:T | COVID-19 Pfizer-BioNTech. Esto quiere decir que el beneficio que confiere esta vacuna al prevenir
L hospitalizaciones y muertes por COVID-19, supera claramente el riesgo de aparicion de
|

!

mayoria, moderada a leve?*
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Esta nota informativa tiene el proposito 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
bl beneficios de la vacunacion contra Covid-19, considerando que el beneficio aportado es superior a

i los riesgos descritos.

El Instituto de Salud Piblica, ademas de monitorizar la seguridad de todas las vacunas contra la
COVID-19, con el fin de garantizar la inmunizacion de la poblacion con los minimos riesgos y los
mayores beneficios posibles, 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 la vacuna COVID-19

Pfizer-BioNTech.
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