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Vacunas SARS-CoV-2 autorizadas y utilizadas en Chile

En Chile, debido a la pandemia ocasionada por el virus SARS-CoV-2, se ha aprobado el uso de
emergencia de siete vacunas, de las cuales, cinco se han usado de forma masiva, contribuyendo, de
esta manera, a las estrategias implementadas en el pais para el control y propagacion de este virus,
con el objetivo de disminuir el riesgo de contagio de COVID-19 y prevenir los sintomas graves de

dicha enfermedad.

En la tabla 1, se resume la informacion de las cuatro vacunas SARS-CoV-2 en uso en nuestro pais,

hasta la fecha de corte del presente informe.

Tabla 1. Vacunas SARS-CoV-2 autorizadas y en uso a la fecha en Chile

Laboratorio Fecha de autorizacion Indicaciones aprobadas al 26 febrero 2022

Vacunas SARS-CoV-2

Pfizer - BioNTech 16-12-2020

Inmunizacion activa contra la enfermedad
COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2,
en personas desde los 5 afios*
Sinovac Life 20-01-2021 Inmunizacion activa contra la enfermedad

Sciences COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2,
en personas desde los 3 afios®
AstraZeneca 27-01-2021 Inmunizacién activa contra la enfermedad
COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2

en personas desde los 18 anos
Cansino 07-04-2021 Inmunizacién activa contra la enfermedad
Biologicals inc. COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2

en personas entre los 18 y 60 afnos

* La vacuna SARS-CoV-2 de Pfizer - BioNTech, se autorizé inicialmente para ser usada en personas desde los 16 afios, el 31 de mayo
2021 se autoriz6 su utilizacion en personas desde los 12 afios y posteriormente, el 15 de diciembre de 2021, se autoriz6 su utilizacion
en personas desde los 5 afios.

& La vacuna SARS-CoV-2 de Sinovac Life Sciences, se autorizé inicialmente para ser usada en personas desde los 18 afios y el 30 de
noviembre de 2021 se autorizd su uso en personas desde los 3 afos.



Nota: Se excluyen las vacunas SARS-CoV-2 de Janssen, Sputnik y Moderna, ya que, si bien se encuentran autorizadas, no habian sido
utilizadas en el pais a la fecha de corte de este informe.

Dosis administradas de vacunas SARS-CoV-2

Desde la implementacion de la campahfa de inmunizacion con vacunas SARS-CoV-2 en Chile, entre
el 24 de diciembre de 2020 y el 26 de febrero de 2022, se han administrado 41.682.302 dosis de
vacunas SARS-CoV-2 en personas desde los 18 afios'. La distribucion de cada vacuna SARS-CoV-2,

segln laboratorio fabricante, se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Namero de dosis administradas de vacunas SARS CoV/-2 distribuidas por laboratorio fabricante, periodo 24 de
diciembre 2020 a 26 de febrero 2022. Se indica la plataforma tecnologica de cada vacuna.

Vacuna SARS- 1° dosis 1° refuerzo | 2°refuerzo
Cov-2

Laboratorio

fabricante

AstraZeneca, 411.264 140.601 2.648.471 5.542
ChAdOx1-S,

recombinante

CanSino, 575.152 - - - 575.152
Ad5-nCoV

recombinante

Pfizer-BioNTech, 3.082.954 3.260.861 9.543.804 1.174.384 17.062.003
ARN mensajero

Sinovac, 10.354.129 10.220.776 263.192 1.172 20.839.269
Inactivada
Total 14.423.499 13.622.238 12.455.467 1.181.098 41.682.302

3.205.878

ESAVI reportados al SDFV

El Subdepartamento Farmacovigilancia (SDFV) del Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP), recibe

las notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) a

1 Segtin informacidn obtenida desde el Departamento de Inmunizaciones, MINSAL.



través de 4 vias, los sistemas de notificacion electronica ESAVI-EPRO, RED-RAM y NOTI-RAM-

ESAVI, y el formulario manual, enviado por correo electronico.

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 sefalar, 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
relacién causal con su administracion. Esta evaluacion se 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 Gltimo esta compuesto por expertos externos al ISP, representantes del

Programa Nacional de Inmunizaciones, y profesionales del SDFV.

En el periodo de estudio se recibio un total de 15.004 notificaciones de ESAVI, lo que corresponde
a un 0,04% del total de dosis administradas y a una tasa total de 36,00 notificaciones por cada

100.000 dosis administradas, considerando a personas desde los 18 afos.

Distribucion mensual de notificaciones de ESAVI al SDFV

El nmero de notificaciones de ESAVI de Vacunas SARS-CoV-2 recibidas en el SDFV, por mes, se

resume en la tabla 3.



Tabla 3. Namero de notificaciones de ESAVI de las vacunas SARS COV-2, recibidas en SDFV, por mes, y su tasa de

notificacién respectiva

N° de notificaciones Dosis administradas Tasa de notificacion cada
ESAVI 100.000 dosis administradas
169 8.649 1953,98
- 1.403 58.780 2386,87
2.975 3.305.297 90,01
- 2.089 7.109.861 29,38
- 1476 4.410.454 3347
950 3.825.211 24,84
796 4.242.198 18,76
618 2.068.297 29,88
697 2.706.495 25,75
1.077 2.432.645 44,27
814 2.864.797 28,41
686 3.049.021 22,50
467 2.387.731 19,56
- 413 1.658.021 24,91
374 1411461 26,50

* Datos obtenidos el 03-02-2022 del Ministerio de Ciencia. **En esta tabla no se consideran las notificaciones que no estén dentro del

tramo etario evaluado en este informe, ni las notificaciones que no hayan indicado la edad del paciente.



Los niveles mas altos de notificacion de ESAVI enviados al SDFV, se ven influenciados,
probablemente, por los siguientes factores: en primer lugar, durante diciembre de 2020 y enero de
2021, se administraron las primeras dosis de vacunas SARS-CoV-2 a los profesionales de salud de
las Unidades de Cuidados Intensivos, lo cual puede explicar la elevada tasa de notificacion durante
estos meses, ya que, por un lado, el hecho de que este grupo objetivo trabaje en recintos
asistenciales, facilita la notificacién de sospechas de ESAVI y, al ser las primeras inoculaciones en
un grupo reducido de personas, la vigilancia fue mucho mas exhaustiva. En segundo lugar,
durante el mes de febrero de 2021, se evidencia un alza importante en el nimero de notificaciones
que concuerda con la administracion de las primeras dosis en la poblacion general, llegando a un
total de 2.975 reportes, con una tasa de 90,01 reportes por cada 100.000 dosis administradas. En
tercer lugar, y de manera similar, se observa que, en marzo de 2021, se recibieron 2.089 reportes,
equivalentes a una tasa de notificacion de 29,38, lo cual coincide con el inicio de la administracion
de la segunda dosis a la poblacion general. Por Gltimo, en el mes de septiembre, posiblemente
debido a la incorporacion de las dosis de refuerzo en el mes de agosto, se observa una nueva alza

de reportes.

Distribucion geografica de los reportes de ESAVI

En la figura 1, se muestra el nmero de notificaciones de ESAVI de las vacunas COVID-19 y su tasa
de reporte por cada 100.000 habitantes, para cada region de nuestro pais. El promedio de la tasa
es de 146,38 notificaciones de ESAVI por 100.000 habitantes. La region de Magallanes y la
Antartica Chilena es la que presenta la tasa mas alta, alcanzando 467,76 reportes por cada 100.000
habitantes, situacidon que se mantiene respecto del octavo informe estadistico. La segunda region
con mayor tasa de notificaciones corresponde a Tarapaca, con 414,06 reportes cada 100.000
habitantes. La tercera regidon con mayor tasa de notificaciones corresponde a Aysén del General

Carlos Ibanez del Campo con 287,99 reportes cada 100.000 habitantes.



Si comparamos con los datos entregados en el octavo informe estadistico, se puede observar un

aumento en las notificaciones por cada 100.000 habitantes, lo cual es esperado, debido a que los

datos se presentan de manera acumulada. Ademas, es importante mencionar que las primeras 4

regiones con mayor notificacion (Magallanes y la Antartica Chilena, Aysén del General Carlos

Ibafez del Campo, Tarapaca y Nuble) mantienen la preponderancia presentada en el octavo

informe.

Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 habitantes por
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Figura 1. Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 habitantes por region de Chile

Distribucion de ESAVI no serios vacunas SARS-CoV-2, por laboratorio fabricante

De un total de 15.004 notificaciones recibidas en el SDFV, se observa en la tabla 4, la distribucién

de notificaciones segln el laboratorio productor. La vacuna con un mayor nimero de notificaciones
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corresponde a la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, con 6.569 notificaciones, que equivalen al
43,78% del total de notificaciones recibidas, con una tasa de 38,50 notificaciones por cada
100.000 dosis administradas. En cuanto a la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, es la que tiene la
mayor tasa de notificacion, con 42,36 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas, lo que
corresponde a 1.358 notificaciones, que equivalen al 9,05% del total de notificaciones recibidas
en el SDFV. Por su parte, la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac presenta la menor tasa, con 30,90
notificaciones por cada 100.000 dosis administradas, lo que corresponde a 6.440 notificaciones

gue equivalen al 42,92% del total de notificaciones recibidas en el SDFV.

Tabla 3. Distribucion de ESAVI no serios de vacunas SARS-CoV-2, segtin laboratorio fabricante, periodo 24 de diciembre
2020 a 26 de febrero 2022

Vacuna SARS-COV-2 Namero de Porcentaje Tasa de notificaciones cada

Laboratorio fabricante notificaciones notificaciones 100.000 dosis

Pfizer-BioNTech

administradas

Distribucion de ESAVI serios de vacunas SARS-CoV-2, por laboratorio fabricante

De un total de 15.004 notificaciones de ESAVI recibidas en el SDFV en mayores de 18 anos, 845 se
clasificaron preliminarmente como serias?*, lo que corresponde al 5,63% de notificaciones totales;
es importante mencionar que 6 de ellas no informaron la edad del individuo, por lo que, para
efectos de este informe, no seran consideradas. De las 6 notificaciones serias que no informaron la

edad del individuo se realizaron maltiples seguimientos, en 4 casos se informo que el paciente no

2 Las notificaciones que se clasifican como serias son aquellas que amenazan la vida, causan hospitalizacién o
la prolongan, resultan en incapacidad persistente o permanente, o resultan en la muerte del paciente.
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podia ser contactado y en los 2 casos restantes, no recibimos respuesta del notificador. En la tabla
5, se observa que, si bien la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca no presenta el mayor nimero de
notificaciones serias, al calcular la tasa de notificacién, exhibe una de las mas altas, con 5,83
notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a las otras vacunas utilizadas en el
plan de vacunacion contra COVID-19, éstas presentan tasas menores, fluctuando entre 1,68y 1,74

notificaciones por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 4. Distribucion de ESAVI serios segtn laboratorio fabricante

Vacuna SARS-CoV-2 Namero de Porcentaje de Tasa de notificaciones

Laboratorio notificaciones notificaciones cada 100.000 dosis

fabricante serias serias administradas

10 1,19 1,74
286 34,09 1,68
m 356 42,43 1,71
845+ 100,00 2,03

Nota: *El nimero total de notificaciones serias considera las 6 notificaciones que no sefialaron edad del paciente

Distribucion de ESAVI totales, por laboratorio fabricante y nimero de dosis

administradas

En la figura 2, se observa la distribucion del nimero de notificaciones segln el laboratorio

fabricante y el nmero de dosis administradas (1° dosis, 2° dosis, 1° refuerzo y 2° refuerzo).
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Distribucion de notificacion segun laboratorio fabricante y
namero de dosis
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Figura 2. Tasa de notificacién segin laboratorio fabricante y nimero de dosis administradas, periodo 24 de diciembre
2020 al 26 de febrero 2022
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Nota aclaratoria figura 2: para la vacuna SARS-CoV-2 Cansino, la diferencia entre la tasa de

notificaciones no serias y el total, obedece a que se recibieron 48 reportes que no sefalan el

namero de dosis, por lo que no fueron considerados para el calculo de la tasa de reportes no serios.

Distribucion de notificaciones segln sexo y grupo etario por laboratorio fabricante

En la figura 3, se observa la tasa de notificaciéon segln sexo y grupo etario por laboratorio
fabricante. La tasa mas elevada para el sexo masculino se presento con la vacuna SARS-CoV-2
AstraZeneca en la administracion en el grupo etario comprendido entre los 18-39 anos con 128,36
por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto al sexo femenino, la tasa mas elevada se presentd
en el grupo etario comprendido entre los 18-39 afios para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech
con 67,65 por cada 100.000 dosis administradas. Es importante mencionar que, para el mismo sexo
y grupo etario, la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac presentd una tasa de 67,60 por cada 100.000 dosis

administradas.
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Tasa de notificaciones segln sexo y rango etario por
laboratorio fabricante
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Figura 3. Tasa de notificacion segln sexo y grupo etario por laboratorio fabricante, periodo 24 de diciembre 2020 al 26
de febrero 2022
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Vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Hasta el dia 26 de febrero, se habian administrado 3.205.878 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
AstraZeneca en personas desde los 18 anos. El total de notificaciones recibidas en el SDFV
asociadas a esta vacuna fueron 1.358, lo que corresponde a una tasa de notificacion 42,36 de

reportes cada 100.000 dosis administradas.

La distribucion de las notificaciones se observa en la tabla 6.

Tabla 5. Distribucion de notificaciones para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Seriedad Vacuna SARS- Nidmero de Tasa ESAVI cada
CoV-2 notificaciones 100.000 dosis
administradas

AstraZeneca 187 13,77 5,83

AstraZeneca 1358 100,00 42,36

Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, segun sexo

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca fue de 1.358, de las
cuales 623 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 45,88% de las notificaciones y
una tasa de 42,56 reportes por cada 100.000 dosis administradas en la poblacion femenina. En
cuanto al sexo masculino, se recibieron 727 notificaciones, lo que representa un 53,53% y una tasa
de 41,75 reportes por cada 100.000 dosis. En ocho notificaciones no se indico el sexo del individuo,

lo que representa un 0,59% de las notificaciones para esta vacuna.

Los porcentajes de la distribucidn de las notificaciones por sexo se observan en la figura 4.
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Distribucion de notificaciones de ESAVI segln sexo para la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

0,59%

m Sexo femenino  m Sexo masculino  m No sefiala

Figura 4. Distribucion de notificaciones de ESAVI segin sexo para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca segln grupo etario

En relacidn con la edad de las personas que han presentado algln ESAVI, se observa que las
notificaciones se concentran en el rango comprendido entre los 18 y 39 afos, con una tasa de
notificacion de 128,46 reportes por cada 100.000 dosis administradas, seguido del rango entre 40
y 49 afnos, con una tasa de notificaciones de 73,63 reportes por cada 100.000 dosis administradas.
Es importante destacar que el grupo etario con menor tasa de notificacién corresponde a 265 afos,

con 29,50 reportes por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 6. Distribucion de notificaciones ESAVI segln rango etario para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Rango etario (anos) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas

18 - 39

40 - 49
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Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, segln sexo y grupo etario

En la figura 5, se observan las tasas de notificacion segln grupo etario y sexo para la vacuna SARS-
CoV-2 AstraZeneca. Para el sexo femenino, el grupo etario con mayor tasa de notificacion
corresponde al tramo comprendido entre 50-59 anos, con una tasa de 59,57 notificaciones por
cada 100.000 dosis administradas; en cuanto al sexo masculino, el tramo que presenta mayor
namero de reportes es el de 18-39 afos, con una tasa de 128,36 por cada 100.000 dosis
administradas. En cuanto a los grupos etarios superiores a 50 afios, no superan las 60 notificaciones

cada 100.000 dosis administradas para ambos sexos.

Tasa de notificacion segun sexo y edad para la vacuna SARS-
CoV-2 AstraZeneca

" 140,00 128,36

[ge3

}3 120,00

:é’ 100,00

£ s000 7325

© 59,57

‘w 60,00

§ 40,00 29,51 . 36,37

8_ \ 2452 20,75
o 20,00

= 0,00 0,00 .
e 0,00

S 18-39 anios 40-49 anos 50-59 anos 60-64 anos 265 anos
g Grupo etario

a

(g3

|_

W Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

| Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo masculino

Figura 5. Tasa de notificacién de ESAVI segln sexo y grupo etario para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, periodo 24
de diciembre 2020 al 26 de febrero 2022.

Nota aclaratoria figura 5: Existe una diferencia en la tasa de notificacion en el grupo comprendido
entre los 18-39 afos en relacion a la tabla 7, que informa el mismo grupo etario, debido a que en
este item solo se consideran las notificaciones que indican sexo masculino, en cambio, en la tabla
7, se considera ademas las notificaciones que indican sexo indeterminado.
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Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI No serios, reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 AstraZeneca

Las 10 manifestaciones no serias mas frecuentemente notificadas posterior a la administracion de
la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, se resumen en la figura 6. La manifestacién mas frecuente
corresponde a reaccion en la zona de inyeccion, con una tasa de 23,99 por cada 100.000 dosis
administradas. La segunda manifestacion mas frecuente es cefalea, con una tasa de 17,62 por cada
100.000 dosis administradas, le siguen fiebre y mialgia con una tasa de 8,77 y 8,55 cada 100.000
dosis administradas, respectivamente. Las manifestaciones: cefalea, mialgia, escalofrios, artralgia,
nauseas, malestar general y fatiga se encuentran descritas como eventos muy frecuentes,
detectados en los ensayos clinicos realizados, mientras que vomitos, se encuentra descrita como
una manifestacion frecuente. Enrelacion a las manifestaciones producidas en la zona de inyeccion,
se encuentran descritas: sensibilidad, dolor, calor, prurito, hematoma, hinchazon eritema y
exantema. Al comparar las manifestaciones con la versidn anterior de este informe (octavo informe

estadistico), no existen diferencias en el orden de estas ni es su magnitud.
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Tasa de notificacion de manifestaciones No serias por cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
AstraZeneca

*Zona de inyeccion, reaccion e 23 99
Cefalea eSS 17,62
Fiebre meeeessssssss—— 377
Mialgia meeeesssssss—— 855
Malestar general m—————— 7,30
Escalofrios msssssm 399

Manifestaciones

Artralgia s 381
Nausea m——m 371
Fatiga mm 337

Vomitos mmmm 2,25

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00 30,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 6. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas no serias mas frecuentemente reportadas para la vacuna
SARS-CoV-2 AstraZeneca

*Zona de inyeccion, reaccion considera: zona de inyeccion, dolor a la presion; zona de inyeccion, calentamiento; zona de inyeccion,
inflamacion; zona de inyeccion, ampollas; zona de inyeccion, vesiculas; zona de inyeccién, irritacion; zona de inyeccion, endurecimiento;
zona de inyeccién, eritema; zona de inyeccién, erupcion; zona de inyeccion, prurito; zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, absceso;
zona de inyeccién, hinchazén

Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI Serios reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 AstraZeneca

Las 10 manifestaciones serias mas frecuentemente notificadas posterior a la administracion de la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca se resumen en la figura 7, siendo tromboembolismo la
manifestacién mas frecuente, con una tasa de 2,12 por cada 100.000 dosis administradas. La
segunda manifestacion mas frecuente es accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,72 por cada
100.000 dosis administradas; le siguen sindrome de Guillain-Barré, con una tasa de 0,28 por cada
100.000 dosis administradas. A la fecha, los casos de trombosis, por si mismos, no se han
evidenciado como una sefal de farmacovigilancia, dado que no ha sido posible identificar tasas

aumentadas con respecto a los niveles basales; de esa forma, el Comité de Evaluacion de Riesgos
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de Farmacovigilancia de la Union Europea (PRAC, por sus siglas en inglés), ha comunicado que los
datos han sido insuficientes para sugerir que podria haber un mayor riesgo de eventos embdlicos
y trombdticos asociados con la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca. Sin embargo, se ha informado
una sefal para otros eventos asociados a alteraciones de la coagulacidon de rara aparicion (2
1/10.000 a < 1/1.000), como coagulacion intravascular diseminada, trombosis del seno venoso
cerebral y accidente cerebrovascular hemorragico asociado a trombocitopenia, siendo hasta ahora
el sindrome de trombosis con trombocitopenia una sefal de seguridad, de la que este informe

reporta 5 casos.

En cuanto a las notificaciones clasificadas como serias que presentaron desenlace fatal, existe un
total de 14 reportes con esta condicion. Entre las manifestaciones descritas para estos casos, se
encuentran: infarto de miocardio, tromboembolismo, accidente cerebrovascular y paro cardiaco.
Se realizaron seguimientos a todos los casos, los cuales fueron evaluados en su totalidad por el
Equipo de Expertos en Farmacovigilancia de Vacunas, clasificandose 8 como inconsistentes, 5

como inclasificables y 1 como indeterminado.
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Tasa de notificacion de ESAVI Serio por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

*Tromboembolismo I 2,12
Accidente cerebrovascular IEEEGG_GE 0,72
Sindrome de Guillain-Barré | 0,28
Reaccion anafilactica | 0,25
**Convulsiones [l 022

Trombocitopenia | 0,22

Manifestaciones

***STT 0,16
Infarto de miocardio M 0,16
Infarto cerebral M 0,12

Encefalitis mm 0,12

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 7. Tasa de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2-
AstraZeneca

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. Los valores de trombocitopenia se presentan sin asociacion
a trombosis. **Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones ténico/clénicas. ***STT: Sindrome de
trombosis con trombocitopenia, considera dentro de una misma notificacion las manifestaciones: Trombosis y trombocitopenia.

Eventos de especial interés reportados para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Los eventos de especial interés (AESI - eventos de importancia médica predefinidos que necesitan
ser monitoreados y confirmados por estudios especificos adicionales), notificados posterior a la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca se muestran en la figura 8. Los AESI fueron
pesquisados independientemente de si la notificacion fue clasificada como seria o no seria. En
primer lugar, se presenta tromboembolismo, con una tasa de notificacion de 2,62 por cada 100.000
dosis administradas; le sigue accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,72 eventos por cada

100.000 dosis administradas, y, en tercer lugar, convulsiones con una tasa de 0,62 eventos por cada
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100.000 dosis administradas. Todas las tasas expresadas como 0,00 en la figura 8, son AESI que no

se reportaron en las notificaciones recibidas para esta vacuna.

Tasa de notificacion de AESI por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

*Tromboembolismo e 0,62
Accidente cerebrovascular meE—————— (72
**Convulsiones mss——— 0,62
Trombocitopenia m—— 0,37
Sindrome de Guillain-Barré  mmssmm 0,28
Reaccion anafilactica mmmm 0,25
Paralisis de Bell mmmm 0722
Infarto de miocardio mmm 0,16
Vasculitis mm 0,09
Paro cardiaco m 0,06

Manifestaciones

Ageusia m 0,06

Anosmia m 0,06

Vasculitis leucocitoclastica 1 0,03
Herpes zoster 1 0,03
Coagulacion, trastorno 1 0,03
Pericarditis 0,00
***Miocarditis 0,00

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00

Tasa por cada 100.000m dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 8. Tasa de notificacion de AESI mds frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2-AstraZeneca

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. ** Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones
focales y convulsiones tonico/clonicas. ***Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis.

Comparacion de ESAVI presentados tras la administracion de la Vacuna SARS-CoV-
2 AstraZeneca, segln el nUmero de dosis administrada
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ESAVI No serios, segin numero de dosis administrada Vacuna SARS-CoV-2

AstraZeneca

Las manifestaciones no serias mas frecuentemente notificadas luego de la administracion de la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, se resumen en la Tabla 8, donde se observa una comparacion
entre las manifestaciones no serias presentadas con mayor frecuencia en la poblacion para la que
se notificd estos eventos de acuerdo a la dosis administrada. La mayor tasa de manifestaciones
reportadas corresponde, en general, a aguellas presentadas con la primera dosis. La cefalea fue el
sintoma que present6 la mayor frecuencia, alcanzando una tasa de 54,47 por cada 100.000 dosis
administradas; no obstante, con la segunda dosis present6 una tasa de 4,98 y con la 1° dosis de

refuerzo, 9,33 por cada 100.000 dosis administradas.

La segunda manifestacion mas frecuente corresponde a reacciones en la zona de inyeccion, con
una tasa de 32,58 por cada 100.000 dosis administradas para la primera dosis, presentando un
descenso significativo, a 4,27 con la segunda dosis y luego aumentando al ser utilizada como 1°

dosis de refuerzo, calculandose una tasa de 20,77 por cada 100.000 dosis administradas.

La tercera manifestacion con mayor ocurrencia corresponde a mialgia, con una tasa de notificacion
de 30,64 por cada 100.000 dosis administradas con la primera dosis del esquema primario de
vacunacion, no habiendo reportes para la segunda dosis y presentando una tasa de 3,06 por cada

100.000 dosis administradas para la vacunacion de 1° dosis de refuerzo.

Finalmente, se observa una tendencia general a la disminucion de la tasa de manifestaciones con
la segunda dosis respecto de la primera, y un aumento posterior tras la vacunacion del 1° refuerzo,

sin superar las tasas calculadas para la primera dosis.
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Tabla 8. Comparacion de las tasas de notificacién de los ESAVI No serios mas frecuentes, de acuerdo al nimero de dosis
para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, periodo 01 marzo de 2021 a 26 febrero de 2022.

Manifestacion ificacion de manifestaciones No serias cada 100.000

dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2-AstraZeneca
54,47 4,98 9,33
Zona de inyeccion, 32,58 4,27 20,77
reaccion*

3064

25,77 0,71 472

Malestar general 22,13 0,00 4,80

* Zona de inyeccion, reaccion, considera: Zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, hinchazén; zona de

inyeccion, celulitis; zona de inyeccion, calentamiento; zona de inyeccion, prurito; zona de inyeccion, erupcién; zona de inyeccion,

inflamacion.

ESAVI Serios, segin numero de dosis administrada, Vacuna SARS-CoV-2

AstraZeneca

Las manifestaciones serias mas frecuentemente notificadas después de la administracion de la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, se resumen en la figura 9. La manifestacion seria que se presentd
con mayor frecuencia con la administracion de la primera dosis fue tromboembolismo, con una
tasa de 3,40 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. También fue la mas notificada
con la segunda dosis y con la 1° dosis de refuerzo, con tasas de 2,13 y 1,89 por cada 100.000 dosis
administradas, respectivamente. En cuanto a la trombocitopenia (no asociada a trombosis), ésta se
presentd con una tasa de 0,49 con la primera dosis, mientras que con la segunda dosis no se
registraron estos eventos. Sin embargo, esta manifestacion reaparece con la dosis de refuerzo, con
una tasa de 0,15 por cada 100.000 dosis administradas. Con respecto al sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT), éste presentd una tasa de 0,49 por cada 100.000 dosis administradas, la

gue se reduce a 0,00 con la segunda dosis, dado que no se notificaron casos, pero reaparece con la
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1° dosis de refuerzo, reportandose 0,11 STT por cada 100.000 dosis administradas. Es importante
mencionar que las tasas de ESAVI con esta vacuna podrian no ser comparables, dado que la
cantidad de dosis de refuerzo es 6 veces mayor a la cantidad de vacunas administradas como 1°

dosis.

En la tabla 9, se observa una comparacion de las manifestaciones serias presentadas con mayor

frecuencia, segin nimero de dosis.

Tabla 9. Comparacion de las tasas de notificacion de los ESAVI Serios mas frecuentemente reportadas, de acuerdo al
ndmero de dosis para la vacuna AstraZeneca SARS-CoV-2 AstraZeneca, periodo 01 marzo de 2021 a 26 febrero de 2022,

Manifestaciones Tasa de notificacion ESAVI Serio cada 100.000 dosis

administradas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Accidente 0,49 0,71 0,76

Sindrome de Guillain- 0,24 0,00 0,30
Barré

Infarto cerebeloso 0,24 0,00 0,00

**Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. ** STT: Sindrome de trombosis con trombocitopenia,

considera en un mismo reporte las manifestaciones trombosis y trombocitopenia.
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Vacuna SARS-CoV-2 CanSino

Hasta el dia 26 de febrero, se habian administrado 575.152 dosis de la vacuna SARS-CoV-2 Cansino
a personas desde los 18 aios. El total de notificaciones recibidas en el SDFV, asociadas a esta
vacuna, fue de 216, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 37,55 reportes cada 100.000

dosis administradas de la vacuna SARS-CoV-2 CanSino.

La distribucion de las notificaciones se observa en la tabla 10.

Tabla 10. Distribucién de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino

Seriedad Vacuna SARS- N° de Tasa ESAVI cada
CoV-2 notificaciones 100.000 dosis
administradas

_ CanSino 10 4,63 1,74
CanSino 216 100,00 37,55

Nota aclaratoria tabla 10: Debido a que el Centro Nacional de Farmacovigilancia aplica un proceso

constante de validacion de los reportes que son notificados, se observa que esta vacuna presenta
una notificacion menos, en comparacion a la version anterior de este informe, debido a que
correspondia a un reporte no serio, producto de un Error Programatico (EPRO), este tipo de eventos

no son considerados en el presente informe.

Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 Cansino, seglin sexo

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino fue de 216, de las cuales
129 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 59,72% de las notificaciones, y una tasa
de 52,12 reportes por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto al sexo masculino, presenta 87
notificaciones, lo que representa un 40,28% y una tasa de 26,60 reportes por cada 100.000 dosis

administradas. Todas las notificaciones recibidas para esta vacuna indicaron el sexo del individuo.
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Los porcentajes de la distribucion de las notificaciones por sexo se observa en la figura 9.

Distribucion de notificaciones de ESAVI segln sexo para la
vacuna SARS-CoV-2 CanSino

m Sexo femenino  m Sexo masculino

Figura 9. Distribucién de notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino, seglin sexo

Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 CanSino, segln grupo etario

En relacién con la edad de las personas que han presentado algun ESAVI, se observa que las
notificaciones se concentran en el rango de 18-39 afos, con una tasa de notificacion de 38,70
reportes por cada 100.000 dosis administradas. Le sigue el rango entre 50-59 anos, con 33,89
reportes por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a la menor tasa de notificacion, se
presentd el tramo entre 40-49 afos, con 33,17 notificaciones por cada 100.000 dosis

administradas.

Tabla 7. Distribucion de notificaciones de ESAVI segln rango etario para la vacuna SARS-Cov-2 CanSino

Rango etario (afnos) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas
18 - 39

40 - 49
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Distribucion ESAVI vacuna SARS-CoV-2 CanSino, seglin sexo y grupo etario

En la figura 10, se puede observar las tasas de notificacion segln grupo etario y sexo para la vacuna

SARS-CoV-2 CanSino. La mayor tasa de notificacion se alcanza, en el sexo femenino, en el grupo

etario comprendido entre 50-59 afos, alcanzando 60,07 por cada 100.000 dosis administradas. La

segunda mayor tasa también se presenta en el grupo de mujeres y corresponde a 51,82 por cada

100.000 dosis administradas para el tramo de 18-39 afios. En cuanto al sexo masculino, se observa

una baja tasa de notificacion a través de todos los grupos etarios, siendo destacable el tramo

comprendido entre 18-39 afos, con una tasa de 28,78 por cada 100.000 dosis administradas.

70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Tasa cada 100.000 dosis administradas

Tasa de notificacion segln sexo y edad para la vacuna

SARS-CoV-2 CanSino

60,07
51,82 51,38

28,78
19,97
13,86
I . 0,00 0,00 0,00 0,00
18-39 anos 40-49 anos 50-59 anos 60-64 anos 265 anos

Grupo etario

W Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

| Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo masculino

Figura 10. Tasa de notificacion de ESAVI seglin sexo y grupo etario para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino, periodo 24 de
diciembre 2020 a 26 de febrero 2022
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Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI No serios, reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 CanSino

Las 10 reacciones no serias mas frecuentemente notificadas posterior a la administracion de la
vacuna SARS-CoV-2 CanSino, se resumen en la figura 11. En el primer lugar se encuentra cefalea,
conuna tasa de 18,78 por cada 100.000 dosis administradas. La manifestacion reaccion en zona de
inyeccion se presenta con una tasa de 12,00 por cada 100.000 dosis administradas. Fiebre y
malestar general se presentan con una tasa de 8,35 y 7,30 cada 100.000 dosis administradas,
respectivamente. Tanto las manifestaciones locales presentadas por esta vacuna (dolor, eritema,
hinchazon, inflamacion y erupcion) como las manifestaciones de caracter sistémico (cefalea, fiebre,
fatiga, mialgia, nauseas y diarrea), se encuentran descritas como de apariciéon muy frecuente en los
estudios clinicos realizados. En cuanto a vomitos, se encuentra descrito como frecuente. Si se
compara las tasas presentadas con el octavo informe estadistico, se observa que las reacciones
mencionadas en este informe presentaron una tasa similar a las del informe anterior, por lo que se

mantiene la tendencia observada en el octavo informe estadistico.
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Tasa de notifcacion de manifestaciones No serias por cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
CanSino

Cefalea I 18,78
*Zona de inyeccion, reaccion IS 12,00
Fiebre mEEEEEE— 335
Malestar general IEEEEEEEE—————_ 7,30
Mialgia meee——— 643
Nauseas SN 501
Vomitos s 3,30

Manifestaciones

Mareo mmmm— 313
Fatiga s 313
Diarrea mmmmmm 296

0,00 200 4,00 600 800 10,00 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 11. Tasa de notificacion de manifestaciones No serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-
CoV-2 CanSino

*Zona de inyeccién, reaccion considera: zona de inyecciéon, dolor; zona de inyeccién, eritema; zona de inyeccién, hinchazén; zona de
inyeccién, inflamacién; zona de inyeccion, erupcion.

Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI Serios, reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 CanSino

Los 10 eventos clasificados como serios, mas frecuentemente notificados luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 CanSino, se resumen en la figura 12. Las manifestaciones
serias mas frecuentes corresponden a tromboembolismo, reaccidn anafilactica y Sindrome de
Guillain-Barré, todas con una tasa de 0,35 por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a
miocarditis, apendicitis y vasculitis, presentan una tasa de 0,17 por cada 100.000 dosis
administradas, lo que equivale a solo una notificacién por cada evento. Al comparar con las
manifestaciones presentadas en el octavo informe, se evidencia una mantencion en las tasas de

notificacién de los eventos serios a nivel general.
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Tasa de notificacion de ESAVI Serio por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 Cansino

Sindrome de Guillan-Barré [l 0,35
Reaccion anafilactica |GG 0,35
*Tromboembolismo GG 0,35

Apendicitis NI 0,17

Manifestaciones

Vasculitis G 017
**Miocarditis |G 0,17

0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 0,25 0,30 0,35 0,40

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

m Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 12. Tasa de notificacién de manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2
CanSino

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. **Miocarditis considera: Miocarditis y miopericarditis.

Eventos de especial interés reportados para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino

Los eventos clasificados como de especial interés mas frecuentemente notificados posterior a la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 CanSino se resumen en la figura 13. Los AESI fueron
pesquisados independientemente de si la notificacion fue clasificada como seria 0 no seria. La
manifestacion mas frecuente corresponde a convulsiones, con una tasa de 0,87 por cada 100.000
dosis administradas. Tromboembolismo presenta una tasa de 0,70 por cada 100.000 dosis
administradas. Las manifestaciones reaccion anafilactica, anosmia y Sindrome de Guillain-Barrég,
se presentaron con una tasa de 0,35 por cada 100.000 dosis administradas. Al igual que en las tasas
de eventos serios para los eventos de especial interés, se evidencidé una mantencion de la tasa

presentada en comparacion a los datos expuestos en el octavo informe estadistico.
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A nivel internacional, se han detectado casos de Sindrome de Guillain-Barré luego de la
inmunizacién con vacunas COVID-19 de plataforma vector viral, lo que ha sido analizado por
organismos internacionales, como el PRAC de la EMA, llegando a la conclusion de que podria existir
una relacion causal plausible para los casos reportados, esto quiere decir que es razonable pensar
gue las vacunas pudieron ser un elemento causal, no obstante, aln no se cuenta con estudios post
comercializacién que lo ratifiquen, ni datos que vinculen especificamente este evento con la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 CanSino. La evidencia disponible establece que los
beneficios de estas vacunas en disminuir tasas de mortalidad y enfermedad grave 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. Todas las tasas expresadas como 0,00 en la

figura 13, son AESI que no se presentaron en las notificaciones recibidas para esta vacuna.
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Tasa de notificacion de AESI por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino

*Convulsiones I 0,37

**Tromboembolismo I 0,70

Anosmia
Reaccion anafilactica

SIndrome de Guillain-Barré

I 0,35
I 0,35
. 0,35

***Miocarditis . 0,17

Herpes z6ster - 0,17

»n
_% Ageusia —— 0,17
LE Vasculitis . 0,17
% Vasculitis leucocitoclastica 0,00
= Pericarditis 0,00
Coagulacion, trastorno 0,00
Paro cardiaco 0,00
Infarto de miocardio = 0,00
Paralisis de Bell 0,00
Trombocitopenia 0,00
Accidente cerebrovascular 0,00

000 010 020 030 040 050 060 070 080 090

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

1,00

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 13, Tasa de notificacion de AESI mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2-CanSino

*Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones ténico/clénicas. **Tromboembolismo considera: Trombosis,
tromboembolismo y embolismo. ***Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis.
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Vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Hasta el dia 26 de febrero se habian administrado 17.062.003 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech a personas desde los 18 afnos. El total de notificaciones recibidas en el SDFV
asociadas a esta vacuna fueron 6.569, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 38,50

reportes cada 100.000 dosis administradas de la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech.

La distribucion de las notificaciones se observa en la tabla 12.

Tabla 12. Distribucién de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Seriedad Vacuna SARS-CoV-2 N° de Tasa ESAVI cada
notificaciones 100.000 dosis
administradas

_ Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech 286 4,35 1,68

Pfizer-BioNTech 6.569 100,00 38,50

Distribucion de ESAVI vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, segin sexo

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech fue de 6.569, de
las cuales 4.918 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 74,87% de las notificaciones
y una tasa de 55,00 reportes por cada 100.000 dosis administradas en esa poblacion. En cuanto al
sexo masculino, corresponde a 1.624 notificaciones, lo que representa un 24,72% y una tasa de
20,03 reportes por cada 100.000 dosis administradas. En 27 notificaciones no se indico el sexo del

individuo, lo que representa un 0,41% de las notificaciones.

Los porcentajes de la distribucion de las notificaciones por sexo se observa en la figura 14.
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Distribucion de notificaciones de ESAVI segln sexo para la
vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

0,41%

m Sexo femenino  m Sexo masculino  m No sefala

Figura 14. Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, segiin sexo

Distribucion ESAVI vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, segln grupo etario

En relacion con la edad de las personas que han presentado algin ESAVI, las notificaciones se
concentran en el rango comprendido entre los 18-39 afos, con una tasa de notificacion de 47,42
reportes por cada 100.000 dosis administradas. Le sigue el rango entre 40 y 49 anos, con una tasa
de 38,71 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Es importante destacar que el grupo
etario con menor tasa de notificacion corresponde al rango 265 afos, con tan solo 11,04 reportes

por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 83. Distribucion de notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-Cov-2 Pfizer-BioNTech, segtn rango etario

Rango etario (aiios) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas

18 - 39

40 - 49
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Distribucion ESAVI vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, segln sexo y grupo etario

En la figura 15, se puede observar las tasas de notificacion segln sexo y grupo etario para la vacuna
SARS-CoV-2 Pfizer BioNTech. Es destacable que la tasa para el sexo femenino es superior al sexo
masculino en todos los grupos etarios. El tramo comprendido entre 18-39 afos presenta la tasa
mas alta de notificacidn, tanto para el sexo femenino como masculino, con tasas de 67,65y 25,61
por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. El tramo con la menor tasa de notificacion
para ambos sexos corresponde al de 265, con una tasa de 13,35 por cada 100.000 dosis
administradas para el sexo femenino, mientras que para el sexo masculino se presentd una tasa de

8,02 por cada 100.000 dosis administradas.

Tasa de notificacion segln sexo y edad para la vacuna
SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

80,00

n 67,65

[¢°]

2 58,62

5 60,00

£ 38,07 38,34

£ 4000

I 25,61

§%)

2 20,00 I 1656 1353 11,97 1335,
© . y
(@]

S 000 . . . [ |
§ 18-39 afios 40-49 anos 50-59 anios 60-64 anos 265 anos
S Grupo etario

S

@

\© | Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

| Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo masculino

Figura 15. Tasa de notificacion de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, segln sexo y edad, periodo 24 de
diciembre 2020 a 26 de febrero 2022

Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI No serios, reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Las 10 manifestaciones clasificadas como no serias, mas frecuentemente notificadas luego de la

administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, se resumen en la figura 16. Los eventos
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relacionados con la zona de inyeccion presentan la mayor tasa de notificacion, con 26,39 por cada
100.000 dosis administradas La cefalea presenta la segunda mayor tasa de notificacidon con 16,19
por cada 100.000 dosis administradas. La tercera tasa mas alta corresponde a fiebre, con 7,55 por
cada 100.000 dosis administradas. En la ficha informativa de seguridad publicada por el ISP para
esta vacuna, se evidencia que las reacciones presentadas en esta figura fueron identificadas en los
estudios clinicos llevados a cabo, diferenciandose en cuanto a la frecuencia de aparicion; de esta
forma, las reacciones sistéemicas como cefalea, fiebre, dolor muscular, fatiga y dolor articular, se
encuentran entre las reacciones muy frecuentes. En cuanto a nauseas, éste término se describe
como frecuente. Al comparar los datos con la version anterior de este informe, se evidencian las

mismas 10 manifestaciones ubicadas entre las mas frecuentemente reportadas para esta vacuna.

Tasa de notificacion de manifestaciones No serias cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech

*Zona de inyeccion, reaccion I 06,39
Cefalea I 16,19
Fiebre IEmmamms 755
Mialgia |GG 704
Malestar general I 6,85

Fatiga I 459

Manifestaciones

Nauseas ———N 418
Artralgia | 356
Prurito 2,81
Diarrea |l 275
0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00 30,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 16. Tasa de notificacion de manifestaciones no serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-
2 Pfizer-BioNTech

*Zona de inyeccién, reaccién considera: Zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccién, eritema; zona de inyeccion, hinchazén; zona de

inyeccién, inflamacién; zona de inyeccién, calentamiento; zona de inyeccion, erupcién; zona de inyeccion, endurecimiento; zona de
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inyeccion, absceso; zona de inyeccion, endurecimiento; zona de inyeccién, irritacion zona de inyeccién, prurito; zona de inyeccion,

hematoma; zona de inyeccioén, masa; zona de inyeccion, quemazon; zona de inyeccion, dolor a la presion; zona de inyeccion, ampollas

Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI Serios, reportadas para la vacuna

SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Las 10 manifestaciones clasificadas como serias, mas frecuentemente notificadas luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, se resumen en la figura 17. La
manifestacion seria mas frecuente es la reaccion anafilactica, con una tasa de 0,58 por cada
100.000 dosis administradas. Tromboembolismo se presentd con una tasa de 0,15 por cada
100.000 dosis administradas. Miocarditis se encuentra en tercer lugar, con una tasa de 0,12 por
cada 100.000 dosis administradas. Es importante mencionar que la tasa de miocarditis es mas
elevada comparada con la version anterior de este informe, debido a que a partir de este informe
se actualiza el criterio utilizado en la validacién de los casos, dado que, dentro de los casos de
miocarditis, también se consideran los casos de miopericarditis; esta actualizacion se ha realizado
para armonizar los datos nacionales con los estandares internacionales. La reaccion anafilactica
esta descrita para esta vacuna y se encuentra descrita en su ficha informativa; si comparamos esta
misma reaccion con la version anterior de este informe, podemos ver una tendencia a la baja, ya
que anteriormente tenia una tasa de 0,63 por cada 100.000 dosis administradas y en el nuevo

periodo alcanzo 0,58 por cada 100.000 dosis administradas.

En cuanto a las notificaciones, clasificadas como serias, de casos con desenlace fatal, se notificaron
un total de 11 reportes. Entre las manifestaciones descritas para estos casos se encuentran: infarto
de miocardio, trombosis, meningitis, miocarditis y sindrome de distrés respiratorio agudo. El total
de los reportes fueron evaluados por el Comité de Expertos de Farmacovigilancia de Vacunas,
clasificandose 9 como inconsistentes con el proceso de vacunacion, debido a que presentaron
otros factores de riesgo y patologias que explicaban el deceso, 1 caso fue catalogado como
inclasificable y 1 caso fue evaluado como indeterminado, lo cual implica que, hasta el momento,
no se ha podido establecer una relacion causal directa con ningn evento con desenlace fatal para
esta vacuna.
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Tasa de notificaccion de manifestaciones serias por cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech

Reaccion anafilactica I 0,58
*Tromboembolismo I 0,15
**Miocarditis | 0,12
Encefalitis s 0,08
Pericarditis mmmmm 0,07
***Convulsiones ml 0,05

Manifestaciones

Accidente cerebrovacular |l 0,04
Infarto de miocardio Ml 0,04
Accidente isquemico transitorio Wl 0,02

Meningoencefalitis m 0,02

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 17. Tasa de notificacion de manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. **Miocarditis considera: miocarditis y pericarditis ***

Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones tonico/clénicas.

Eventos de especial interés reportados para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Los eventos de especial interés mas frecuentemente notificados posterior a la administracion de
la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech se resumen en la figura 18, donde se observa que la
reaccion anafilactica es el evento que se presenta con mayor frecuencia, con una tasa de 0,58 por
cada 100.000 dosis administradas; le siguen tromboembolismo y convulsiones, con una tasa de
0,19 por cada 100.000 dosis administradas para cada uno. Es importante mencionar que, para
trombocitopenia, no se reportaron casos nuevos en el periodo de estudio. Si se comparan las

manifestaciones estudiadas con las tasas reportadas en el octavo informe estadistico, se observa
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una tendencia a la disminucion en la notificacidn de estos eventos; excepto con la manifestacion
miocarditis, que aumentd levemente su tasa de notificacion debido a los nuevos criterios utilizados

para su deteccion en la base de datos utilizada para la elaboracion de este informe.

Tasa de notificacion de AESI por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Reaccion anafilactica e 0,58
*Tromboembolismo  ————— 0,19
**Convulsiones  —————— 0,19
Paralisis de Bell ~m—————— 0,15
***Miocarditis  n————— 0,15
Pericarditis mm—m 0,07
Anosmia mmmmm 0,06
Herpes zoster mmm 0,04
Accidente cerebrovascular mmm 0,04

Infarto de miocardio mmm 0,04

Manifestaciones

Ageusia mmm 0,04

Vasculitis mm 0,02

Vasculitis leucocitoclastica m 0,02
Sindrome de Guillain-Barré  m 0,01
Coagulacion, trastorno 1 0,01
Paro cardiaco 1 0,01

Trombocitopenia 0,00

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 18. Tasa de notificacion de AESI mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. ** Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones

focales y convulsiones tonico/clonicas.***Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis.

Comparacion de ESAVI presentados por la Vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

segUn numero de dosis administrada
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ESAVI No Serios segtn numero de dosis administrada Vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-

BioNTech

En la tabla 14, se resumen las manifestaciones no serias mas frecuentemente reportadas luego de
la administracion de la vacuna SARS-CoV-2-Pfizer-BioNTech, segln la dosis administrada, donde
se observa que la manifestacion que se presentd con mayor frecuencia corresponde a reaccion en
la zona de inyeccion, con una tasa de 29,59 por cada 100.000 dosis administradas, valor muy
similar a las de la primera dosis y la dosis de primer refuerzo, con 28,54 y 15,21 por cada 100.000
dosis administradas, respectivamente, ademas presenta un descenso en el segundo refuerzo ya
que se observa una tasa de 13,28 por cada 100.000 dosis administradas, debido a que el namero
de dosis administradas hasta la fecha considerada en este informe es tres veces menor. La cefalea
fue la segunda manifestacion con mayor ocurrencia durante todo el esquema de vacunacion, con
una tasa de 18,20 por cada 100.000 dosis administradas para la primera dosis, 27,54 por cada
100.000 dosis administradas con la segunda dosis, 7,44 por cada 100.000 dosis administradas con
la primera dosis de refuerzo y 4,85 por cada 100.000 dosis administradas para el segundo refuerzo.
La tercera manifestacion mas frecuente corresponde a malestar general, con una tasa de 7,69 por
cada 100000 dosis administradas para la primera dosis, 13,89 por cada 100.000 dosis
administradas con la segunda dosis, 3,34 por cada 100.000 dosis administradas con la primera

dosis de refuerzo y 2,72 por cada 100.000 dosis administradas para el segundo refuerzo.
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Tabla 14. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas no serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna

SARS-COV-2 Pfizer-BioNTech

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones No serias cada 100.000 dosis

administradas para la vacuna SARS-COV-2 Pfizer-BioNTech
Zona de inyeccion, 28,54 29,59 15,21 13,28
reaccion*

18,20 27,54 7,44 4,85
7,69 13,89 3,34 2,72
| Fiebre | 6,65 1398 3,54 2,98
| Nauseas | 5,71 6,62 172 1,45
5,42 10,76 2,67 1,79

4,35 2,85 2,10 2,04
4,25 6,10 1,90 1,28
3,21 1,35 0,61 0,34

* Zona de inyeccién, reaccién considera: zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, hinchazén; zona de inyeccion, erupcion; zona de
inyeccién, calentamiento; zona de inyeccion, inflamacion; zona de inyeccion, celulitis: zona de inyeccién, endurecimiento; zona de

inyeccién, hematoma; zona de inyeccion, dolor, entre otras manifestaciones locales

ESAVI Serios segln nimero de dosis administrada Vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-

BioNTech

En la tabla 15, se resumen las manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas luego de la

administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech.

El evento serio que se presentd con mayor frecuencia corresponde a reaccion anafilactica, con una
tasa de 1,46 por cada 100.000 dosis administradas, si bien se mantuvo en los primeros lugares a lo
largo de su uso en el esquema de vacunacion, presentd un descenso, ya que con la segunda dosis
se presentd con una tasa de 0,46 por cada 100.000 dosis administradas, y para las dosis de primer
y segundo refuerzo la tasa fue 0,38 y 0,26 por cada 100.000 dosis administradas respectivamente.
La segunda manifestacion seria mas frecuentemente reportada corresponde a tromboembolismo,
con una tasa de 0,19 por cada 100.000 dosis administradas, para la primera dosis, mientras que,

para la segunda, 0,15 por cada 100.000 dosis administradas; ahora bien, si se analiza este evento
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posterior a la administracion del primer y segundo refuerzo, present6 una tasa de 0,08 y 0,26 por
cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. En el tercer lugar, cada uno con una tasa de
0,10 cada 100.000 dosis administradas, se encuentran los cuadros de accidente cerebrovasculary

miocarditis.

A nivelinternacional, la anafilaxia asociada a la vacuna SARS-CoV-2-Pfizer-BioNTech se encuentra
descrita; especificamente, los CDC (Centers for Disease Control and Prevention) de EEUU han
realizado un analisis de casos notificados, sefialando tasas de 0,25 casos por cada 100.000 dosis
administradas con la primera dosis de esta vacuna. A nivel nacional, la anafilaxia se encuentra

descrita como reaccidn adversa, en la ficha de informacién de la vacuna publicada por el ISP.

Tabla 15. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-
CoV-2-Pfizer-BioNTech

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones Serias cada 100.000 dosis

administradas para la vacuna SARS-CoV-2-Pfizer-BioNTech

Reaccion 1,46 0,46 0,38 0,26
anafilactica

Tromboembolismo* 0,19 0,15 0,08 0,26

Accidente 0,10 0,03 0,03 0,00
cerebrovascular

0,10 0,15 0,12 0,00
0,06 0,00 0,00 0,00
0,06 0,00 0,12 0,00
0,06 0,03 0,03 0,00

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

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. **Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis

***Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones ténico/clénicas
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ESAVI notificados en mujeres embarazadas, vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

En el SDFV, en el periodo que comprende la generacion de este informe, se recibieron cuatro
notificaciones para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech en mujeres en periodo de gestacion.
Los casos se clasificaron como no serios, ya que las manifestaciones presentadas involucran
reacciones en el sitio de inyeccion y sintomas menores esperados, como: malestar general, cefalea
e indigestion, los cuales fueron descritos en los estudios clinicos realizados con esta vacuna. En el
periodo de estudio que abarca este informe, no se recibieron nuevas notificaciones de ESAVI

posterior a la administracion de esta vacuna en mujeres embarazadas.

Tabla 16. Informacion sobre las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, en mujeres
embarazadas

Caso Edad Semana de | N° de Dosis Seriedad Manifestaciones
(afos) gestacion presentadas

1 35 5 1° dosis No serio Zona de inyeccion, eritema

2 37 26 Desconocid  No serio Indigestion, dolor, dolor de

cabeza, tos, fiebre, malestar

© general y fatiga

3 19 29 2° dosis No serio zona de inyeccion, dolor,
cefaleay fatiga

4 28 No sefala 1°refuerzo  No serio Zona de inyeccion, dolor;

adenopatia axiliar, palidez,
cefalea y fatiga

Vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Hasta el dia 26 de febrero, se habian administrado 20.839.269 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac a personas desde los 18 afos. El total de notificaciones recibidas en el SDFV, asociadas a
esta vacuna, fueron 6.440, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 30,90 reportes por cada
100.000 dosis administradas. En la tabla 17, se desglosa el detalle por seriedad de las

notificaciones recibidas.
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Tabla 17. Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Seriedad | Vacuna SARS-CoV- N° de Tasa ESAVI cada 100.000
notificaciones dosis administradas

Sinovac 94,47

Sinovac 356 553 1,71

Sinovac 6.440 100,00 30,90

Distribucion de ESAVI de vacuna SARS COV-2 Sinovac, seglin sexo

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac fue de 6.440, de las cuales
4.867 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 75,57% de las notificaciones y una tasa
de 43,71 reportes por cada 100.000 dosis administradas para esta poblacion. En cuanto al sexo
masculino, se registraron 1.554 notificaciones, lo que representa un 24,13% y una tasa de 16,03
reportes por cada 100.000 dosis administradas. En 19 notificaciones no se indicd el sexo del

individuo, lo que representa un 0,30% de las notificaciones para esta vacuna.

Los porcentajes de la distribucion de las notificaciones por sexo se observa en la figura 19.

Distribucion de notificaciones de ESAVI segln sexo para la
vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

0,30%

m Sexo femenino  m Sexo masculino = No sefala

Figura 19, Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segln sexo
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Distribucion de ESAVI de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segln grupo etario

Enrelacion con la edad de las personas que han presentado algin ESAVI con esta vacuna, se observa
gue las notificaciones se concentran en el rango comprendido entre los 18-39 afos, con una tasa
de notificacion de 45,76 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Lo sigue el rango entre
40-49 afos con una tasa de notificacion de 32,75 reportes por cada 100.000 dosis administradas.
Es importante destacar que el grupo etario con menor tasa de notificacion corresponde al de 265

anos, con 14,93 reportes por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 18. Distribucién de notificaciones de ESAVI segtin rango etario para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Rango etario (afos) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas

Distribucion de ESAVI de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segln sexo y grupo etario

En la figura 20, se puede observar las tasas de notificacion segln sexo y grupo etario para la vacuna
SARS-CoV-2 Sinovac. Es destacable que la tasa para el sexo femenino es superior a la del sexo
masculino, en todos los grupos etarios. El tramo comprendido entre 18-39 anos presenta las tasas
mas altas de notificacion, tanto para el sexo femenino como masculino, con tasas de 67,60y 22,13
por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. Si bien, en el sexo femenino se observa un
descenso en la tasa de notificaciones a medida que aumenta la edad, esta tendencia no se repite
en el sexo masculino, ya que el reporte es mas elevado en el grupo 18-39 afos y se mantiene
similar en el resto de las edades. EL tramo con menor tasa de notificacion para el sexo femenino
corresponde al grupo 2 65 afos, con una tasa de 17,73 por cada 100.000 dosis administradas, al

igual que para el sexo masculino, con una tasa de 11,20 por cada 100.000 dosis administradas. La
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distribucion observada para esta vacuna es similar a la obtenida con la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-

BioNTech.
Tasa de notificacion segln sexo y grupo etario para la
vacuna SARS-CoV-2 Sinovac
80,00
o 67,60
S 70,00
5 60,00 48,62
'S 50,00
£ 40,00 34,71
» 30,00 22,13 20,85
2 14,44 17,73
S 20,00 I g 11,24 11,99 11,20
o 10,00 . .
o
g 0,00 . . .
8 18-39 aios 40-49 afos 50-59 afios 60-64 afios >65 afos
3 Grupo etario
8
a
© M Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

B Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo masculino

Figura 20. Tasa de notificacion de ESAVI seglin sexo y edad para la vacuna SARS-CoV/-2 Sinovac

Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI No serias, reportadas para la vacuna

SARS-CoV-2 Sinovac

Las 10 manifestaciones clasificadas como no serias mas frecuentemente notificadas, luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, se resumen en la figura 21. En primer lugar, se
encuentra la cefalea, con una tasa de notificacion de 10,91 por cada 100.000 dosis administradas.
Las manifestaciones presentadas en la zona de inyeccion aparecen en segundo lugar, con una tasa
de 9,92 por cada 100.000 dosis administradas. A continuacion, mialgia y prurito presentaron una
tasade 3,74y 3,63 por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. En los ensayos clinicos
realizados para esta vacuna, cuya informacion mas relevante se encuentra resumida en la ficha
informativa publicada por el ISP, se observd que la manifestacion cefalea se encuentra descrita
COMO una reaccion muy frecuente, en tanto mialgia, prurito, nauseas, fatiga, diarrea y fiebre se

encuentran descritas como frecuentes. Los mareos aparecen descritos como manifestaciones

48



poco frecuentes. Para el caso de las reacciones locales producidas en la zona de inyeccion para
estavacuna, los ensayos clinicos reportaron casos de dolor, eritema, hinchazon, prurito, induracion,

etc.

Al comparar las manifestaciones mas frecuentes para esta vacuna con los datos declarados en el

octavo informe, se observan tasas similares para todos los eventos.

Tasa de notificacion manifestaciones No serias por cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac

Cefalea I 10,91
Zona de inyeccion, reaccion* I 9,92
Mialgia m—— 3,74
Prurito S 363
Nauseas mEE————— 3,00
Malestar general I 282
Fatiga m——— 2381

Manifestaciones

Diarrea maassmmm—m 273
Fiebre m———— 241
Mareo m————— 211

0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 12,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

| Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 21. Tasa de notificacion de manifestaciones no serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-
CoV-2 Sinovac

*Zona de inyeccion, reaccion considera: Zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccién, hinchazén; zona de
inyeccién, calentamiento; zona de inyeccion, inflamacién; zona de inyeccion, hematoma; zona de inyeccién, erupcién; zona de inyeccion,
dolor a la presion; zona de inyeccién, prurito; zona de inyeccion, endurecimiento; zona de inyeccion, absceso; zona de inyeccion,
irritacién; zona de inyeccion, urticaria; zona de inyeccién, sangrado; zona de inyeccién, ampollas; zona de inyeccién, vesiculas; zona de

inyeccién, moradura; zona de inyeccién, decoloracion
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Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI Serios, reportadas para la vacuna

SARS-CoV-2 Sinovac

Las 10 manifestaciones clasificadas como serias, mas frecuentemente notificadas, luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, se resumen en la figura 22, donde se puede
observar que la reaccion anafilactica se encuentra en primer lugar, con una tasa de 0,65 por cada
100.000 dosis administradas. En cuanto a las otras manifestaciones, todas se notificaron con una
tasa menor a 0,1. El tromboembolismo se presentd con una tasa de 0,09 por cada 100.000 dosis
administradas, mientras que convulsiones y accidente cerebrovascular lo hicieron con tasas de
0,06 y 0,05 por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. La reaccion anafilactica, el
ESAVI serio mas frecuentemente reportado, con los datos presentados en el octavo informe, se
evidencia que paso de una tasa de 0,75 por cada 100.000 dosis administradas a la actual de 0,65
por cada 100.000 dosis administradas, lo que representa un leve descenso. La disminucion de la
tasa de este evento podria deberse a que como consecuencia de la constante evaluacion de los
casos por parte del equipo de farmacovigilancia de vacunas ha permitido determinar en cuales
casos se cumplieron los criterios de certeza diagnodstica para ser categorizados como una
anafilaxia, es decir, en cuales casos se determind que el evento reportado se trataba efectivamente
de una anafilaxia. En los casos en donde no se cumple la definicién, los médicos especialistas

determinan cual es la manifestacion a evaluar.

Se notificaron 18 reportes con desenlace fatal. Entre las manifestaciones descritas para estos
casos se encuentran: infarto de miocardio, tromboembolismo, accidente cerebrovascular y paro
cardiaco. De los casos mencionados, la totalidad de éstos (18) fueron evaluados por el Equipo de
Expertos en Farmacovigilancia de Vacunas, clasificandose 13 como inconsistentes, 5 como
inclasificables, por lo que, hasta el momento, no se establecido una relacidn causal con ningdn

evento con desenlace fatal para esta vacuna.
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Tasa de manifestaciones Serias por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Reaccion anafilactica . 0,65
*Tromboembolismo s 0,09
**Convulsiones mmmmm 0,06
Accidente cerebrovascular mmmm 0,06
Sindrome de Guillain-Barré  mm 0,03
Infarto de miocardio mm 0,02

Manifestaciones

Paro cardiaco m 0,02
Encefalitis m 0,02
***Miocarditis m 0,02

Hepatitis autoinmune 1 0,01

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70

Tasa por cada 100.000 dosis administardas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 22. Tasa de notificacion de manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. **Convulsiones considera: Convulsiones,

convulsiones focales y convulsiones ténico/clénicas.***Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis.

Eventos de especial interés reportados para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Los eventos clasificados como de especial interés, mas frecuentemente notificados luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, se resumen en la figura 23. Estos fueron
pesquisados independientemente de si la notificacion fue clasificada como seria o no seria. Se
observa que la manifestacion de especial interés observada con mayor frecuencia corresponde a
reaccion anafilactica, con una tasa de 0,65 por cada 100.000 dosis administradas. Convulsiones
presentd una tasa de 0,32 por cada 100.000 dosis administradas. Paralisis de Bell presentd una tasa
de 0,21 por cada 100.000 dosis administradas. Si se comparan las tasas de estas manifestaciones

estudiadas con las del octavo informe estadistico, se observa que éstas se mantienen, salvo para
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la reaccion anafilactica, que presentd un descenso desde una tasa de 0,75 a 0,65 por cada 100.000

dosis administradas.

Tasa de notificacacion de AESI por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Reaccion anafilactica e 0,65
*Convulsiones IS 0,32
Paralisis de Bell mamasaSS———— 021
Anosmia I 0,16
**Tromboembolismo  E——— 0,14
Ageusia | 0,07
Accidente cerebrovascular | 0,06
Coagulacion, trastorno mm 0,05
Sindrome de Guillain-Barré mmm 0,03
Vasculitis mm 0,03

Manifestaciones

Infarto de miocardio m 0,02
Herpes zoster ml 0,02

Paro cardiaco m 0,02
***Miocarditis m 0,02

Vasculitis leucocitoclastica W 0,01
Trombocitopenia ¥ 0,01

Pericarditis 1 0,00

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70
Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 23. Tasa de notificacion de AESI mas frecuentemente reportados, para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

*Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones ténico/clénicas.**Tromboembolismo
considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo.***Miocarditis considera: miocarditis y miopericarditis
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Comparacion de ESAVI presentados por la Vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segln el

numero de dosis administrada

ESAVI No Serios segln el nUmero de dosis administrada de la Vacuna SARS-CoV-2

Sinovac
Enla tabla 19, se resumen las manifestaciones no serias mas frecuentemente reportadas luego de

la administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac.

Tabla 19. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas no serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna
SARS-COV-2-Sinovac, seglin el nimero de dosis administrada

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones No serias cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-COV-2

Sinovac

*Zona de inyeccion, 7,69 3,41 7,98
reaccion

426 149
06 038

1,96 0,98 2,28

* Zona de inyeccion, reaccion considera: zona de inyeccién, dolor; zona de inyeccién, eritema; zona de inyeccién, hinchazén; zona de
inyeccién, dolor; zona de inyeccién, dolor; entre otras manifestaciones locales

Se observa que la manifestacion que se presentd con mayor frecuencia corresponde a cefalea, con
una tasa de 8,12 por cada 100.000 dosis administradas en su aplicacidon como primera dosis, en
tanto, en su uso como segunda dosis y primera dosis de refuerzo, se observan tasas de 3,57 y 5,32
por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. La segunda manifestacion con mayor
frecuencia corresponde a reaccion en la zona de inyeccion, con una tasa de 7,69 por cada 100.000

dosis administradas, la cual disminuye a 3,41 cada 100.000 dosis administradas en su aplicacion
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como segunda dosis y en su uso como dosis 1° dosis de refuerzo se eleva por encima de la tasa de
la primera dosis, con 7,98 casos por cada 100.000 dosis administradas. El prurito se encuentra en
el tercer lugar de las manifestaciones no serias mas frecuentes, con una tasa de 4,26 por cada
100.000 dosis administradas con la primera dosis, disminuyendo considerablemente a 1,49y 1,14
por cada 100.000 dosis administradas en su aplicacion como segunda dosis y primera dosis de

refuerzo, respectivamente.

ESAVI Serios segln numero de dosis administrada de la Vacuna SARS-CoV-2

Sinovac

En la tabla 20, se resumen las manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas luego de la

administracion de la vacuna SARS-CoV-2-Sinovac, segln el nimero de dosis.

La manifestacion seria que se presentd con mayor frecuencia fue la reaccion anafilactica, con una
tasa de 0,97 por cada 100.000 primeras dosis administradas; en tanto, en su uso como segunda
dosis, la tasa disminuy6 a 0,32 casos por cada 100.000 dosis administradas. Para la primera dosis
de refuerzo no se reportaron reacciones anafilacticas. La segunda y tercera manifestaciones que
se presentaron con mayor frecuencia durante la administracion de la primera dosis fueron
tromboembolismo y accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,10 y 0,07 por cada 100.000 dosis
administradas, respectivamente. Las manifestaciones nombradas anteriormente tampoco se

notificaron con la administracion de la vacuna como primera dosis de refuerzo.
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Tabla 20. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-
CoV-2-Sinovac, segin el nimero de dosis

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones Serias cada 100.000

dosis administradas para la vacuna SARS-COV-2 Sinovac
097 000

Accidente 0,08 0,04 0,00
cerebrovascular

Sindrome de Guillain- 0,05 0,02 0,00
Barrée

003 001 000

Accidente isquémico 0,01 0,00 0,00

transitorio
*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. **Miocarditis considera: Miocarditis y miopericarditis.

ESAVI notificados en mujeres embarazadas, vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

En el periodo que comprende la generacion de este informe, se recibieron en el SDFV seis
notificaciones para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac en mujeres en periodo de gestacion, de ellas,
tres se clasificaron como serias, las cuales describen dos casos como aborto y un caso de muerte
fetal. Los casos de aborto fueron analizados en conjunto con una especialista en medicina materno
fetaly fueron evaluados como inconsistentes, vale decir, no relacionados con la inmunizacion, dado
gue los pacientes presentaban factores de riesgo como la edad materna avanzada, patologias de
base y ocupacion, que explicaban el aborto experimentado. En cuanto al caso de muerte fetal, esta
se encuentra actualmente bajo investigacion para recabar mayores antecedentes, ya que los

antecedentes actuales no permiten realizar su evaluacion.
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Tabla 21. Informacion sobre las notificaciones recibidas en embarazadas para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Caso

Edad
(afios)

28

34

39

No sefala

39

31

Semana de | N° de

gestacion

No sefala

12

8

No senala

28

32

Dosis

No sefala

10

10

10

10

20

Seriedad

Serio
No serio
Serio
No serio

No serio

Serio

Manifestaciones

presentadas

Aborto espontaneo
Dolor pélvico femenino
Aborto, hipertension
Convulsiones

Hipotension, mareo,
palidez, fatiga
Muerte fetal
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Consideraciones de este informe

1.- Este es un informe consolidado, del cual se van generando nuevas versiones en funcién de los
nuevos reportes recibidos y de la validacion de los datos que se realiza periddicamente en el SDFV,
asi, este informe comprende, esta vez, el periodo que va desde el 24 de diciembre de 2020 hasta

el 26 de febrero de 2022.

2.- En cuanto a las tasas de ESAVI reportadas por mes, se debe considerar que las tasas de los
meses de diciembre 2020 y enero 2021 fueron calculadas con dosis menores a 100.000, y ajustadas

a 100.000, por lo que podrian no ser comparables con las demas tasas mensuales.

3.- En el periodo de tiempo que comprende este informe se recibieron un total de 492
notificaciones que, si bien sefalaron el laboratorio de la vacuna administrada, no mencionaron la
edad del individuo. S6lo una de ellas fue considerada en este informe, que corresponde a una mujer
en periodo de gestacion que presentd un ESAVI post administracion de la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac y no sefald la edad. Es importante mencionar que solo fue considerada en el apartado
"ESAVI notificados en mujeres embarazadas, vacuna SARS-CoV-2 Sinovac” y no para las tasas
generales de eventos serios, ya que, al no conocer la edad del individuo, no es posible establecer

el grupo etario al que pertenece.

4.- Debido a la constante validacion de los reportes que realiza el SDFV, se observa, para la vacuna
SARS-CoV-2 CanSino, una notificacion menos en comparacion a la version anterior de este informe,
debido a que correspondia a un ESAVI con EPRO, dado que estos eventos no son considerados en la

elaboracion de este informe.

5.- Se observa en el presente informe una elevacion de la tasa para el evento miocarditis, debido
a una actualizacion de criterio en la validacion de los casos, por lo que el termino miocarditis
también considera las miopericarditis, a modo de estar armonizados con estandares

internacionales.
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7.- El presente informe se realiza en base a notificaciones individuales asociadas a una vacuna en
particular, no se realiza un analisis de tipo esquema homologo o heterdlogo, ya que los datos

disponibles poseen limitaciones que no permiten dicho analisis.

8.- La informacion presentada en este informe se basa en las notificaciones que fueron reportadas
al SDFV, y no sobre el nimero total de personas que experimentan un evento adverso, ya que no

necesariamente se notifican todos los eventos ocurridos en la poblacion.

Conclusiones

* Durante el periodo estudiado, fueron administradas 41.682.302 dosis de vacunas SARS-
CoV-2 a mayores de 18 afnos y se reportaron 15.004 ESAVI, correspondientes al 0,04% de
las dosis administradas, vale decir, se present6 una tasa de 36,00 notificaciones de ESAVI
por 100.000 dosis administradas.

= Las manifestaciones clinicas no serias mas frecuentemente reportadas para estas vacunas
se encuentran descritas entre los eventos adversos que ya habian sido observados en los
ensayos clinicos.

= Los ESAVI clasificados como no serios corresponden al 94,41% del total de eventos
reportados, lo que equivale a una tasa de 33,98 notificaciones de ESAVI no serios por
100.000 dosis administradas de vacunas SARS-CoV-2.

» Los ESAVI clasificados como serios corresponden al 5,59% del total de eventos reportados,
lo que equivale a una tasa de notificaciones de 2,01 ESAVI serios por 100.000 dosis
administradas.

= Se detectaron tasas de anafilaxia con la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac similares a la tasa de
anafilaxia con vacuna Pfizer- BioNTech, no obstante, a nivel internacional, existe poca
informacion de este tipo de evento para la vacuna Sinovac, por lo que es necesario

continuar con un estrecho monitoreo del mismo.
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= En la actual campafa de vacunacion contra COVID-19 se han administrado un total de
20.839.269 dosis de la vacuna inactivada SARS-CoV-2 Sinovac, lo que representa un
50,00% del total de las dosis de vacunas SARS-CoV-2 administradas en el pais; no
obstante, es la vacuna que presenta una menor tasa de notificacion de ESAVI.

= Engeneral, los datos muestran que, independientemente del laboratorio productor, la tasa
de notificacion de ESAVI total fue mayor para las primeras dosis de las vacunas SARS-CoV-
2. Para las segundas dosis, se muestra una disminucion y luego un alza, ésta Gltima de
magnitud menor que con la primera dosis, con la primera dosis de refuerzo.

» Las manifestaciones clinicas serias detectadas en el contexto nacional son consistentes
con las detectadas en el periodo post-autorizacion por agencias reguladoras

internacionales, como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés).
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