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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 seis vacunas, de las cuales, cuatro se han usado de forma masiva, contribuyendo, de
estamanera, 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 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 31 diciembre

Vacunas SARS-CoV-2 2021

Pfizer - BioNTech 16-12-2020

Inmunizacion activa contra la enfermedad
COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2,
en personas desde los 5 afos*

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

personas entre los 18 y 60 afos

* La vacuna SARS-CoV-2 de Pfizer - BioNTech, se autoriz6 inicialmente para ser usada en personas desde los 16 afiosy mas y el 31 de
mayo 2021 se autoriz6 su utilizacion en personas desde los 12 afios y posteriormente en 15 de diciembre 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 de 18 afios y 30 de noviembre
se autorizo su uso en personas desde los 3 afios.



Nota: Se excluyen las vacunas SARS-CoV-2 de Janssen, Sputnik y Moderna, ya que, si bien se encuentran autorizadas, no se encuentran
actualmente en uso en el pais

Dosis administradas de vacunas SARS-CoV-2

Desde la implementacion de la campaia de inmunizacion con vacunas SARS-CoV-2 en Chile, desde
el 24 de diciembre de 2020, hasta el 31 de diciembre de 2021, se han administrado 38.344.833
dosis de vacunas SARS-CoV-2 en personas desde los 18 afos'. La distribucién de cada vacuna

SARS-CoV-2, segln laboratorio fabricante, se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Ndmero de dosis administradas de vacunas SARS Col/-2 distribuidas por laboratorio fabricante, periodo 24 de
diciembre 2020 a 31 de diciembre 2021. Se indica la plataforma tecnologica de cada vacuna.

Vacuna SARS-COV-2 1ra dosis 2da dosis 1° refuerzo Total
Laboratorio fabricante

AstraZeneca, 410.452
ChAdOx1-S,

recombinante

CanSino, 574.673 = = 574.673
Pfizer-BioNTech, 2.999.190 3.178.426 7.722.386 13.900.002

Sinovac, 10.307.465  10.131.843 259,652 20.698.960
Inactivada
14291780  13.448661  10.604.392 38.344.833

138.392 2.622.354 3.171.198

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

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

1 Seguin informacién obtenida desde el Departamento de Inmunizaciones, MINSAL.



El presente informe abarca los datos recogidos de las notificaciones de ESAVI de las vacunas SARS
CoV-2recibidas 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
relacion causal con su administracion. Esta evaluacion se lleva a cabo de manera rutinaria por la
Seccidn 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, por representantes del

Programa Nacional de Inmunizaciones, y por profesionales del SDFV.

En el periodo de estudio se recibi6 un total de 14.222 notificaciones de ESAVI, lo que corresponde
a un 0,04% del total de dosis administradas y a una tasa total de 37,09 notificaciones por cada

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

Distribucion mensual de notificaciones de ESAVI al SDFV
A continuacion, se detalla la distribucion mensual de las notificaciones de ESAVI recibidas por el

SDFV.

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

resume en la tabla 3.



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

Mes/Afo N° de Dosis administradas Tasa de notificacion cada

notificaciones 100.000 dosis

ESAVI administradas

1.403 58.780 2.386,87
2.975 3.305.260 90,01
2.090 7.109.741 29,40
1.479 4.410.208 33,54
950 3.824.894 24,84
796 4.241.800 18,77
620 2.068.047 29,98
696 2.709.062 25,69
1.078 2.432.991 44,31
814 2.898.589 28,08
686 3.048.648 22,50
466 2.386.892 19,52

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

1.954,21

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 2020y enero 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 notificacion 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 nGmero 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 2.090 reportes,
equivalentes a una tasa de notificacion de 29,40, 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 nimero 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 139,48 notificaciones de ESAVI por 100.000 habitantes. La region de Magallanes y la
Antartica Chilena es la que presenta la tasa mas alta, alcanzando 457,68 reportes por cada 100.000
habitantes, situacion que se mantiene respecto del séptimo informe estadistico. La segunda
region con mayor tasa de notificaciones corresponde a Tarapaca, con 383,46 reportes cada
100.000 habitantes. La tercera region con mayor tasa de notificaciones corresponde a Aysén del

General Carlos Ibanez del Campo con 280,03 reportes cada 100.000 habitantes.

Si comparamos con los datos entregados en el séptimo 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



Ibafiez del Campo, Tarapaca y Nuble) mantienen la preponderancia presentada en el séptimo

informe.

Tasa de notificacion de ESAVI por cada 100.000 habitantes
por region

ARICAY PARINACOTA mmmmm 55,14
TARAPACA meesssssssssssssssssssssssmmm 333,46
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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 14.222 notificaciones recibidas en el SDFV, podemos observar, en la tabla 4, la
distribucion de notificaciones segln el laboratorio productor. La vacuna con un mayor nimero de
notificaciones corresponde a la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, con 6.382 notificaciones, que
equivalen al 44,87% del total de notificaciones recibidas, pero, al calcular las tasas cada 100.000
dosis administradas, se evidencia que presenta la menor tasa de notificacion, con tan solo 30,83

notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-



BioNTech, es la que posee la mayor tasa de notificacion, con 42,40 notificaciones por cada 100.000
dosis administradas, lo que corresponde a 5.894 notificaciones, que equivalen al 41,45% del total
de notificaciones recibidas en el SDFV. Por su parte, la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca presenta
la segunda mayor tasa, con 42,13 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas, lo que
corresponde a 1.336 notificaciones que equivalen al 9,39% del total de notificaciones recibidas en

el SDFV.

Tabla 4. Distribucion de ESAVI no serios de vacunas SARS-CoV-2, segdn laboratorio fabricante, periodo 24 de diciembre
2020 a 31 de diciembre 2021

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

Laboratorio fabricante notificaciones notificaciones 100.000 dosis

administradas

Pfizer-BioNTech

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

De un total de 14.222 notificaciones de ESAVI recibidas en el SDFV para este grupo etario, 806 se
clasificaron preliminarmente como serias, lo que corresponde al 5,67% de notificaciones; es
importante mencionar que 9 de ellas no informaron la edad del individuo, por lo que, para efectos
de este informe no seran consideradas. 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 presenta
una de las mas altas, con 5,68 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a las
otras vacunas utilizadas en el programa de vacunacion contra COVID-19, éstas presentan tasas
menores, fluctuando entre 1,72 y 1,79 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas.
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Tabla 5. Distribucion de ESAVI serios segdn laboratorio fabricante

Vacuna SARS-CoV-2 Ndmero de Porcentajede Tasa de notificaciones cada

Laboratorio fabricante notificaciones notificaciones 100.000 dosis administradas

Serias serias

249 31,24 1,79
356 4468 1,72
806* 100,00 2,10

Nota: EL nimero total de notificaciones serias considera las 9 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 nimero de dosis administradas (lera, 2da y 1° dosis de refuerzo). Es importante
mencionar que la mayor parte de las notificaciones se concentran en las primeras dosis de cada

vacuna.
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Distribucion de notificacion segin laboratorio fabricante y
namero de dosis

1° refuerzo 11,17 1,16

Q 2da 948 - 0,85
3
c
n 1ra 23,69 2,29
Total 29,12 1,72
- 1° refuerzo 18,54 1,15
(®)
(]
% 2da 46,82 1,42
2
o o 1ra 48,75 3,07
c N
3 &
© Total 40,60 1,79
g
Jé 1° refuerzo 0,00
o
= e 2da 0,00
.@
8 1ra 29,06 1,74
Total 37,76 1,74
1° refuerzo 22,80 5,22
S
Q 2da 110,12 3,61
~
S 1ra 93,07 633
<
Total 36,74 5,68
0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

No serio Serio

Figura 2. Tasa de notificacion segin laboratorio fabricante y ndmero de dosis administradas, periodo 24 de diciembre
2020 a 31 de diciembre 2021

Distribucion de notificaciones segln sexo y grupo etario por laboratorio fabricante

En la figura 3, se observa la tasa de notificacion segln sexo y grupo etario por laboratorio
fabricante. La tasa mas elevada se presenta con la vacuna SARS-CoV-2 CanSino, para la cual se

recibieron 217 notificaciones en el periodo de estudio. En el tramo etario comprendido entre los

12



65 afios y mas, en el sexo femenino, solo se recibid 1 notificacion y se administraron 220 dosis de
la vacuna, lo que en parte explica la elevada tasa presentada. En cuanto al sexo masculino la tasa
mas elevada se presentd en el tramo comprendido entre los 18 y 39 anos, con 127,91

notificaciones por cada 100.000 dosis administradas.
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Tasa de notificaciones segln sexo y rango etario por
laboratorio fabricante

265 aflos  17,68— 11,17

60-64 afios  20,38— 11,91

9]
g 50-59anos 3437°— 11,23
” 40-49 afos 4823 1 1454
18-39 afios 67,74 — 22,27
265 anos 23,320 —— 13,97
g 60-64 afios 4309 — 13,74
% 50-59anos 38,171 — 13,67
© E 40-49 afos 57,92 — 17,04
c o
g 18-39 afos 7324 — 28,32
% 265 afios 454,55 — 0,00
2 60-64 afos — 0,00
o
'LE 50-59 afios 60,10 "— 13,88
S
- 40-49 afios 51,45 — 20,00
18-39afios 51,84 — 28,82
265 afios 35931 +—— 20,71
© 60-64anos 42,107 " — 23,85
9]
,;':; 50-59 afios 59,61 — 29,67
g 40-49 anos 0,00 — 72,41
18-39 afios 70,00 — 127,91

0,00 50,00 100,00 150,00 200,00 250,00 300,00 350,00 400,00 450,00 500,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

Femenino Masculino

Figura 3. Tasa de notificacion segin sexo y grupo etario por laboratorio fabricante, periodo 24 de diciembre 2020 a 31
de diciembre 2021
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Vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

Hasta el dia 31 de diciembre, se habian administrado 3.171.198 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
AstraZeneca en personas desde los 18 afios. El total de notificaciones recibidas en el SDFV
asociadas a esta vacuna fueron 1.336, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 42,13

reportes cada 100.000 dosis administradas.

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

Tabla 6. Distribucion de notificaciones para la vacuna SARS-Col/-2 AstraZeneca

Seriedad Vacuna SARS-CoV-2 Ndamero de % Tasa ESAVI cada 100.000

notificaciones dosis administradas

AstraZeneca 1.156 86,53
AstraZeneca 180 13,47 5,68

AstraZeneca 1.336 100,00 42,13

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

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca fue de 1.336, de las
cuales 610 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 45,32% de las notificaciones para
esta vacuna y una tasa de 42,14 reportes por cada 100.000 dosis administradas en la poblacion
femenina. En cuanto a la poblacidon masculing, se recibieron 718 notificaciones, lo que representa
un 53,34% de las notificaciones para esta vacuna y una tasa de 41,62 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 distribucion de las notificaciones por sexo se observa 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 Femenino m Masculino = No sefala

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

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

En relacion 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 128,01 reportes por cada 100.000 dosis administradas, seguido del rango entre 40
y 49 afos, con una tasa de notificaciones de 72,80 reportes por cada 100.000 dosis administradas.
Es importante destacar que el grupo etario con menor tasa de notificacion corresponde a 65 afios

y mas, con 29,24 reportes por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 7. Distribucion de notificaciones ESAVI segin rango etario para la vacuna SARS-Col/-2 AstraZeneca

Rango etario (afnos) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas
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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 afos, con una tasa de 59,61 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 anos, con una tasa de 127,91 por cada 100.000 dosis
administradas. En cuanto a los grupos etarios superiores a 50 afos, no superan las 60 notificaciones

cada 100.000 dosis administradas para ambos sexos.

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

" 150,00 12791

[g°]

o

o©

% 100,00

c 72,41

i 59,61

o 42,10

© 50,00 ! 35,93

2 I I 2967 23,85 2071
o)

3 0,00 0,00 . .

S 0,00 - -
8 18-39 arios 40-49 anos 50-59 afios 60-64 afios 265 afos
S

~— .

i Grupo etario

©

S

® | Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

™

|_

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

Figura 5. Tasa de notificacion de ESAVI segin sexo y grupo etario para la vacuna SARS-Col/-2 AstraZeneca, periodo 24
de diciembre 2020 a 31 de diciembre 2021.

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

SARS-CoV-2 AstraZeneca

Las 10 manifestaciones no serias mas frecuentes notificadas posterior a la administracién de la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, se resumen en la figura 6. La manifestacion mas frecuente
corresponde a reaccion en la zona de inyeccidn, con una tasa de 23,93 por cada 100.000 dosis
administradas. La segunda manifestacion mas frecuente es cefalea, con una tasa de 17,69 por cada
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100.000 dosis administradas, le siguen fiebre y mialgia con una tasa de 8,73 y 8,58 cada 100.000
dosis administradas, respectivamente. Las manifestaciones: cefalea, mialgia, escalofrios, artralgia,
nauseas, malestar general y fatiga se encuentran descritas como muy frecuentes en los ensayos
clinicos realizados, mientras que vomitos, se encuentra descrita como una manifestacion
frecuente. En relacion a las manifestaciones producidas en la zona de inyeccion, se encuentran
descritas: sensibilidad, dolor, calor, prurito, hematoma, hinchazén eritema y exantema. Al comparar
las manifestaciones con la version anterior de este informe (séptimo informe estadistico), existe
una variacion en los sintomas mas frecuentes, debido a que en este informe se incluye malestar
general entre los 10 primeros lugares, mientras que las demas manifestaciones y frecuencias se

mantienen en el mismo orden de magnitud.

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 93
Cefalea I 17,60
Fiebre me—— S 73
Mialgia me———— S 53
Malestar general IEEEE————— 7,02
Escalofrios m—— 404
Artralgia s 3,78

Manifestaciones

Nauseas m—u 3,75
Fatiga e 337
Vomitos mmm 227
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, necrosis; zona de inyeccion, vesiculas; zona de inyeccion, irritacion; zona
de inyeccion, endurecimiento, zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, erupcion, zona de inyeccion, prurito, zona de inyeccion,
dolor; zona de inyeccion, absceso; zona de inyeccion, hinchazon
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Manifestaciones mas frecuentes de los ESAVI Serios reportados para la vacuna

SARS-CoV-2 AstraZeneca

Las 10 manifestaciones serias mas frecuentes notificadas posterior a la administracion de la
vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca se resumen en la figura 7, siendo tromboembolismo la
manifestacion mas frecuente, con una tasa de 2,18 por cada 100.000 dosis administradas. La
segunda manifestacion mas frecuente es accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,66 cada
100.000 dosis administradas; le siguen reaccion anafilactica, con una tasa de 0,28 cada 100.000
dosis administradas. A la fecha, los casos de trombosis por si mismos no se ha evidenciado como
una senal 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 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 embolicos y
tromboticos asociados con la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca. Sin embargo, se ha informado una
sefial para otros eventos asociados a alteraciones de la coagulacidn de rara aparicién (= 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 con trombocitopenia una senal de seguridad de la que este informe reporta 4 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 en la totalidad de los casos, 13 de los cuales fueron evaluados por el
equipo de farmacovigilancia, clasificandose 7 como inconsistentes, 5 como inclasificables, 1 como
indeterminado, y 1 continua en investigacion debido a la escasa informacion aportada. Esto implica
que, hasta el momento, no se ha podido establecer una relacion causal de ningln evento con

desenlace fatal para esta vacuna.
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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 2,18
Accidente cerebrovascular G 0,66
Reaccion anafilactica | 0,28
Sindrome de Guillain-Barré | 0,25
Trombocitopenia | 0,25
Convulsiones |l 0,19

Manifestaciones

Infarto de miocardio M 0,16

STT** m 0,13
Infarto cerebral Ml 0,13
Encefalitis mmm 0,13

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-Col/-2-
AstraZeneca

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo. Los valores de trombocitopenia se presentan sin asociacion
a trombosis

**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.; En primer lugar
se presenta tromboembolismo con una tasa de notificacion de 2,52 por 200.000 dosis
administradas; le sigue accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,66 eventos por cada 100.000

dosis administradas, y en tercer lugar, convulsiones con una tasa de 0,60 eventos por cada 100.000
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dosis administradas. Todas las tasas expresadas como 0,00 en la figura 8, son AESI que no se

presentaron 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 50
Accidente cerebrovascular m————— 0,66
Convulsiones**  m——— 0,60
Reaccion anafilactica mmmm 0,28
Sindrome de Guillain-Barré  mmmm 0,25
Trombocitopenia e 0,25
Paralisis de Bell mmm 0,22
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 m 0,03
Herpes zoster m 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 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 8. Tasa de notificacion de AESI mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-Col/-2-AstraZeneca

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

Comparacion de ESAVI presentados por la Vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca, segun
numero de dosis administrada
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ESAVI No Serios, segin namero 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 de
las manifestaciones no serias presentadas con mayor frecuencia en la poblacion para la que se
notificd estos eventos. La mayor tasa de manifestaciones reportadas corresponde, en general, a
aquellas presentadas con la primera dosis. La cefalea fue el sintoma que presentd la mayor
frecuencia, alcanzando una tasa de 54,09 por cada 100.000 dosis administradas; no obstante, la
segunda dosis presentd una tasa de 5,06 y la dosis de refuerzo, 9,34 por cada 100.000 dosis

administradas.

La segunda manifestacién mas frecuente corresponde a reacciones en la zona de inyeccién, con
una tasa de 31,67 por cada 100.000 dosis administradas para la primera dosis, presentando un
descenso significativo, a 4,34, con la segunda dosis y luego aumentando en la utilizacion como

dosis de refuerzo, calculandose una tasa de 20,74 por cada 100.000 dosis administradas.

La tercera manifestacion con mayor ocurrencia corresponde a mialgia, con una tasa de 30,21 por
cada 100.000 dosis administradas, con la primera dosis en el esquema de vacunacion, no habiendo
reportes para la segunda dosis y presentando una tasa de 3,09 por cada 100.000 dosis

administradas para la vacunacion 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 de refuerzo, sin

superar las calculadas para la primera dosis.
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Tabla 8 Comparacion de las tasas de notificacion de los ESAVI No serios mas frecuentes, de acuerdo al ndmero de dosis
para la vacuna SARS-Cov-2 AstraZeneca, periodo 01 marzo de 2021 a 31 diciembre de 2021.

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones No serias cada 100.000

dosis administradas para la vacuna SARS-COV-2-AstraZeneca

5405 506 034

Zona de inyeccion, 31,67 4,34 20,74
reaccion*

3021 000 309

25,09 0,72 4,73

Malestar general 21,93 0,00 4,80

Escaofrios [T 000 175
528 072 252

8,04 0,00 2,75
6,09 0,72 2,29

457 072

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

inyeccion, celulitis; zona de inyeccion, calentamiento; zona de inyeccion, prurito; zona de inyeccion, erupcion; 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 primera dosis fue tromboembolismo, con una tasa de 2,92
notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. También fue la mas notificada con la segunda
dosis y con la dosis de refuerzo, con una tasa de 2,17 y 1,83 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 0,27
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
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que se reduce a 0,00 con la segunda dosis, dado que no se notificaron casos, pero reaparece con la

dosis de refuerzo, reportandose 0,08 TTS cada 100.000 dosis administradas.

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

frecuencia, segln nimero de dosis.

Tabla 9. Comparacion de las tasas de notificacion de los ESAVI serios mas frecuentemente reportadas, de acuerdo al
namero de dosis para la vacuna AstraZeneca SARS-Cov-2 Pfizer-BioNTech, periodo 01 marzo de 2021 a 31 diciembre de
2021.

Manifestaciones Tasa de notificacion ESAVI serio cada 100.000 dosis

administradas para la vacuna SARS-CoV-2 AstraZeneca

252 183
049 000 027
049 000 008
024 000 011

Accidente 0,24 0,72 0,69
Sindrome de Guillain- 0,24 0,00 0,19

Infarto cerebeloso 0,24 0,00 0,00

Insuficiencia renal 0,24 0,00 0,00
aguda

**Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo

** STT: Sindrome de trombosis con trombocitopenia,
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Vacuna SARS-CoV-2 CanSino

Hasta el dia 31 de diciembre, se habian administrado 574.673 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
Cansino a personas desde los 18 aiios. El total de notificaciones recibidas en el SDFV, asociadas a
esta vacuna, fuer de 217, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 37,76 reportes cada
100.000 dosis administradas de la vacuna SARS-CoV-2 CanSino. En la tabla 10 se muestra el

desglose por seriedad de las mismas.

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

Seriedad Vacuna SARS-CoV- N° de % Tasa ESAVI cada 100.000

P notificaciones dosis administradas
CanSino
CanSino 10 4,61 1,74

CanSino 217 100,00 37,76

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

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino fue de 217, de las cuales
130 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 59,91% de las notificaciones para esta
vacuna, y una tasa de 52,55 reportes por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a la
poblacion masculina, presenta 87 notificaciones, lo que representa un 40,09%o de las notificaciones
para esta vacuna y una tasa de 6,63 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Todas las

notificaciones recibidas para esta vacuna indicaron el sexo del individuo.

Los porcentajes de la distribucion de las notificaciones por sexo se observa en la figura 9.
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Distribucion de notificaciones de ESAVI segln sexo para
la vacuna SARS-CoV-2 CanSino

m Femenino m Masculino

Figura 9. Distribucion de notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-Col/-2 CanSino, segin sexo

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

En relacion con la edad de las personas que han presentado algln ESAVI, se observa que las
notificaciones se concentran en el rango de mayores de 65 afnos, con una tasa de notificacion de
216,45 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Le sigue el rango entre 18 y 39 afos, con
38,73 reportes por cada 100.000 dosis administradas. En cuanto a la menor tasa de notificacion, la
presenta el tramo entre 40-49 afos, con 33,21 notificaciones por cada 100.000 dosis
administradas. Es importante destacar que para el grupo etario 60-64 afos no se registraron

notificaciones.

Tabla 8. Distribucion de notificaciones de ESAVI segin rango etario para la vacuna SARS-Cov-2 CanSino

Rango etario (aiios) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas
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Distribucion ESAVI vacuna SARS-CoV-2 CanSino, segln 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 65 y mas, alcanzando 454,55 por cada 100.000 dosis administradas. La

segunda mayor tasa también se presenta en el grupo de mujeres y corresponde a 60,10 por cada

100.000 dosis administradas para el tramo de 50-59 anos. 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 anos, con una tasa de 28,82 por cada 100.000 dosis administradas.

500,00
400,00
300,00
200,00
100,00

0,00

Tasa cada 100.000 dosis administradas

51'8428,82

18-39 anos

Tasa de notificacion segin sexo y edad para la vacuna

SARS-CoV-2 CanSino

454,55
51,45 60,10
20,00 13,88 0,00 0,00 0,00
[ | —
40-49 anos 50-59 anos 60-64 anos 265 anos

Grupo etario

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

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

Figura 10. Tasa de notificacion de ESAVI segdn sexo y grupo etario para la vacuna SARS-Col/-2 CanSino, periodo 24 de

diciembre 2020 a 31 de diciembre 2021
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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 frecuentes, notificadas posterior a la administracién de la vacuna
SARS-CoV-2 CanSino, se resumen en la figura 11. En el primer lugar se encuentra cefalea, con una
tasa de 18,97 por cada 100.000 dosis administradas. La manifestaciéon reaccion en zona de
inyeccion se presenta con una tasa de 12,01 por cada 100.000 dosis administradas. Fiebre y
malestar general se presentan con una tasa de 8,35y 7,31 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 aparicion muy frecuente en los
estudios clinicos. En cuanto a vomitos, se encuentra descritas como frecuente en los ensayos
clinicos. Si se compara las tasas presentadas con el séptimo informe estadistico, se observa que la
manifestacion artralgia habia presentado una tasa de 2,61, que no la ubico entre las 10
manifestaciones mas frecuentes. En cuanto a las otras reacciones mencionadas en este informe,
presentaron una tasa similar a las del informe anterior, por lo que se mantiene la tendencia

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

Cefalea I 18,97
Zona de inyeccion, reaccion* GG 12,01
Fiebre GG 3,35
Malestar general GGG /31
Mialgia I 6,44
Nauseas GGG 5,92

Manifestaciones

Vomitos | 3,31
Fatiga E— 331
Mareo E——— 3,13
Diarrea | 2,96

0,00 200 400 600 800 1000 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

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

*Zona de inyeccion, reaccion considera: zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, eritema,; zona de inyeccion, hinchazon; zona de
inyeccion, inflamacion; 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, reaccion 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 notificacion por cada evento. Al comparar con las
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manifestaciones presentadas en el séptimo informe, se evidencia una mantencion en las tasas de

notificacion de los eventos serios a nivel general.

Tasa de notificacion de ESAVI Serio por cada 100.000 dosis
administradas para la vacuna SARS-CoV-2 CanSino

Tromboernbotimo” - I ©

Reaccion anatisctcs N o>

sindrome de Guillain-Barre || N RN 0
Miocarditis | T o1

Manifestaciones

vascutis - | 017
pendicits | 0.7

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

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 12. Tasa de notificacion de manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-Col/-2-
CanSino

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo

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

Los eventos clasificados como 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 representa una tasa de 0,7 por cada 100.000 dosis
administradas. Las manifestaciones reaccion anafilactica, anosmia y Sindrome de Guillain-Barré,

se presentaron con una tasa de 0,35 por cada 100.000 dosis administradas. Al igual que en las tasas
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de eventos serios para los eventos de especial interés, se evidencid una mantencion de la tasa

presentada en comparacion a los datos expuestos en el séptimo informe estadistico.

A nivel internacional, se han detectado casos de Sindrome de Guillain-Barré luego de la
inmunizacion 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 entre los casos reportados, esto quiere decir, que es razonable que
las vacunas pudieron ser un elemento causal, no obstante, aln no se cuenta con estudios post
comercializacion que lo ratifiguen, ni datos que vinculen especificamente este evento a 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 0,87
Tromboembolismo* I 0,70
Sindrome de Guillain-Barré  ma—————— 0,35
Anosmia I 0,35
Reaccion anafilactica S 0,35
Herpes zoster m—mm— 0,17
Ageusia n——— 0,17
Vasculitis  m——— 0,17
Miocarditis  n——— 0,17

Vasculitis leucocitoclastica

Manifestaciones

Trombocitopenia

Paro cardiaco

Infarto de miocardio
Coagulacion, trastorno
Accidente cerebrovascular
Paralisis de Bell

Pericarditis

0,00 010 020 030 040 050 060 070 080 09 1,00

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

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

*Conwvulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones tonico/clonicas. **Tromboembolismo considera: Trombosis,
tromboembolismo y embolismo.
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Vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Hasta el dia 31 de diciembre, se habian administrado 13.900.002 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech a personas desde los 18 afios. El total de notificaciones recibidas en el SDFV
asociadas a esta vacuna fueron 5.894, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 42,40

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, Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech

Seriedad Vacuna SARS-CoV- N° de % Tasa ESAVI cada 100.000

P notificaciones dosis administradas

_ Pfizer-BioNTech

Pfizer-BioNTech 249 4,23 1,79

Pfizer-BioNTech 5.894 100,00 42,40

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 5.894, de
las cuales 4.405 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 74,73% de las notificaciones
para esta vacuna y una tasa de 60,28 reportes por cada 100.000 dosis administradas en esa
poblacion. En cuanto a la poblacion masculina, corresponde a 1.464 notificaciones, lo que
representa un 24,84% de las notificaciones para esta vacuna y una tasa de 22,23 reportes cada
100.000 dosis administradas. En 25 notificaciones no se indico el sexo del individuo, lo que

representa un 0,42% de las notificaciones para esta vacuna.

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

0,42

m Femenino m Masculino = No senala

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

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

En relacion 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 51,81 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Le sigue el rango entre 40 y
49 afos, con una tasa de 38,74 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Es importante
destacar que el grupo etario con menor tasa de notificacion corresponde al rango 65 afios y mas,

con tan solo 19,31 reportes por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 93. Distribucion de notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-Cov-2 Pfizer-BioNTech, segin rango etario

Rango etario (aiios) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas
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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 afnos presenta las tasas
mas altas de notificacion, tanto para el sexo femenino como masculino, con tasas de 73,21y 28,32
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 el individuo es mayor, esta tendencia no es
comparable al sexo masculino, ya que en este grupo se eleva la tasa en el grupo 18-39 afos y se
mantiene parejo en el resto de las edades. EL tramo con menos tasa de notificacion para el sexo
femenino corresponde al de 265, con una tasa de 23,32 por cada 100.000 dosis administradas,
mientras que para el sexo masculino corresponde al grupo de 50-59 afios, con una tasa de 13,67

cada 100.000 dosis administradas.

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

80,00 73,21
@
= 70,00
S 57,92
. 60,00
£
£ 50,00 43,09
B 38,17
v 40,00
2 28,32
< 30,00 23,32
o
8 20,00 17,04 13,67 13,74 13,97
= e | H H H
~—
S 0,00
™
: 18-39 anos 40-49 anos 50-59 anos 60-64 anos 265 anos
%]
A Grupo etario

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

m 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, segin sexo y edad, periodo 24 de
diciembre 2020 a 31 de diciembre 2021
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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 notificados luego de la
administracion de la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech, se resumen en la figura 16. Los eventos
relacionados con la zona de inyeccion presentan mayor tasa de notificacion, con 28,37 por cada
100.000 dosis administradas. La cefalea se presenta con una tasa de 18,10 por cada 100.000 dosis
administradas. La tercera tasa mas alta corresponde a fiebre, con 8,47 por cada 100.000 dosis
administradas. Si se observa la ficha informativa de seguridad publicada por el ISP para esta vacuna,
se evidencia que las reacciones presentadas en esta figura se encuentran descritas en los estudios
clinicos, diferenciandose en cuanto a la frecuencia de aparicion; de esta forma, las reacciones
sistémicas como cefalea, fiebre, dolor muscular, fatiga y dolor articular, se encuentran entre los
ESAVI 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.
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Tasa de notificacion de manifestaciones No serias cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech

Zona de inyeccion, reaccion* . 08 37
Cefalea e 18,10
Fiebre m——— 847
Malestar general T ———— 7,81
Mialgia m———— 7,30
Fatiga m—— 503
Nauseas m— 465

Manifestaciones

Artralgia m—— 399
Diarrea s 3,01
Prurito  mssm 2,88

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

Tasa cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 16, Tasa de notificacion de manifestaciones no serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-Col/-
2 Pfizer-BiolNTech

*Zona de inyeccion, reaccion considera: Zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, hinchazon, zona de
inyeccion, inflamacion; zona de inyeccion, calentamiento; zona de inyeccion, erupcion; zona de inyeccion, endurecimiento, zona de
inyeccion, absceso; zona de inyeccion, endurecimiento; zona de inyeccion, irritacion zona de inyeccion, prurito; zona de inyeccion,

hematoma; zona de inyeccion, 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 0,63 por cada
100.000 dosis administradas. Tromboembolismo se presentdé con una tasa de 0,15 por cada
100.000 dosis administradas. Las siguientes manifestaciones (miocarditis, encefalitis, pericarditis,
convulsiones, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, encefalomielitis y miopericarditis),

se presentan con una tasa de notificacion menor a 0,1 por cada 100.000 dosis administradas. La
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reaccion anafilactica se encuentra descrita para esta vacuna y se encuentra como advertencia en
su ficha informativa; si comparamos esta misma reaccion con la version anterior de este informe,
podemos ver una tendencia similar, ya que se presentd anteriormente con una tasa de 0,74 por
cada 100.000 dosis administradas y en el nuevo periodo alcanz6 0,63 por cada 100.000 dosis

administradas.

En cuanto a las notificaciones clasificadas como serias, de casos con desenlace fatal, se notificaron
un total de 8 reportes. Entre las manifestaciones descritas para estos casos se encuentran: infarto
de miocardio, trombosis y miocarditis. Del total de los reportes, 7 fueron evaluados por el comité
de expertos de farmacovigilancia de vacunas y se clasificaron como inconsistentes con el proceso
de vacunacion debido a que presentaron otros factores de riesgo y patologias que explicaban el
deceso, lo cual implica que, hasta el momento, no se ha podido establecer una relacién causal con
ningln evento con desenlace fatal para esta vacuna. S6lo un caso continda en investigacion, debido

a que la escasa informacion aportada en el reporte inicial no permite ser evaluado.
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Tasa de notificacion de manifestaciones Serias por cada
100.000 dosis administradas para la vacuna SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech

Reaccion anafilactica e 0,63
Tromboembolismo* m—— 0,15
Miocarditis  m—— 0,09
Encefalitis mmmmm 0,06
Pericarditis mmmm 0,05
Convulsiones** mmmm 0,05

Manifestaciones

Infarto de miocardio mmm 0,04
Accidente cerebrovascular mmm 0,04
Encefalomielitis mm 0,03
Miopericarditis mm 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

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 17. Tasa de notificacion de manifestaciones serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-Col/-2
Pfizer-BiollTech

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

focales y convulsiones tonico/clonicas.

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

Los eventos de especial interés mas frecuentemente notificados posterior a la administracién de
la vacuna SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech se resumen en la figura 18, donde se observa que la
reaccion anafilactica es la que se presenta con mayor frecuencia, con una tasa de 0,63 por cada
100.000 dosis administradas; le sigue tromboembolismo, con una tasa de 0,26 por cada 100.000
dosis administradas. Convulsiones se presentd con una tasa de 0,25 por cada 100.000 dosis
administradas. Es importante mencionar que, para los eventos trastornos de coagulacion y
trombocitopenia, no se reportaron casos nuevos en el periodo de estudio. Si se comparan las

manifestaciones estudiadas con las tasas reportadas en el séptimo informe estadistico, se observa
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una tendencia a la disminucion en la notificacidon de estos eventos; excepto con la manifestacion

miocarditis que aument6 levemente su tasa de notificacion.

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

Reaccion anafilactica e 0,63
Tromboembolismo*  m—— ——— 0,21
Convulsiones** e 0,21
Paralisis de Bell ~m————— 0,15
Miocarditis  m— 0,11
Anosmia s 0,06
Pericarditis mmmm 0,05
Herpes zoster mmm 0,04
Infarto de miocardio mmm 0,04
Accidente cerebrovascular mmm 0,04
Ageusia mmm 0,04
Vasculitis mm 0,03

Manifestaciones

Vasculitis leucocitoclastica m 0,01

Sindrome de Guillain-Barré 1 0,01

Paro cardiaco 1 0,01
Trombocitopenia

Coagulacion, trastorno

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

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

focales y convulsiones tonico/clonicas.

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

segln nimero de dosis administrada
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ESAVI No Serios segln nimero 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, segiln 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 29,83 por cada 100.000 dosis administradas, valor muy similar
a las de la primera dosis y la dosis de refuerzo, con 28,77 y 16,45 por cada 100.000 dosis
administradas, respectivamente. La cefalea fue la segunda manifestacién con mayor ocurrencia
durante todo el esquema de vacunacion, con una tasa de 18,47 por cada 100.000 dosis
administradas para la primera dosis, 28,06 por cada 100.000 dosis administradas con la segunda
dosis y 8,15 por cada 100.000 dosis administradas con la dosis de refuerzo. La tercera
manifestacion mas frecuente corresponde a malestar general, que se mantiene a lo largo del
esquema de vacunacion con tasas de 7,77; 14,22 y 3,74 por cada 100.000 dosis administradas en

la primera, segunda y dosis de refuerzo, respectivamente.

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, 28,77 29,83 16,45
reaccion*

18,47 28,06 8,15
7,77 14,22 3,74
I 6,74 14,13 379
Nausess | 577 673 189
5,53 11,01 2,93
433 261 208
430 620 207
[Mareo | 327 138 058
313 431 148

* Zona de in weccion, reaccion (considera: zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, hinchazén; zona de inyeccion, erupcion; zona

de inyeccion, calentamiento; zona de inyeccion, inflamacion,; zona de inyeccion, celulitis: zona de inyeccion, endurecimiento; zona de

inyeccion, hematoma, zona de inyeccion, dolor, entre otras manifestaciones locales
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ESAVI Serios segln namero 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.

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

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

BioNTech

143 041 03¢
Tromboembolismo* 0,23 0,19 0,09

Accidente 0,07 0,00 0,04
007 003 003
007 013 006
007 000 008
003 000 000
003 006 005
003 006 000

Sindrome de Guillain- 0,03 0,00 0,00
Barrée

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

focales y convulsiones ténico/clonicas

El evento serio que se presentd con mayor frecuencia corresponde a reaccion anafilactica, con una
tasa de 1,43 por cada 100.000 dosis administradas, la cual se mantuvo en los primeros lugares
tanto para la segunda dosis como para la primera dosis de refuerzo, con una tasa de 0,41y 0,34 por
cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. La segunda manifestacion seria mas
frecuentemente reportada corresponde a tromboembolismo, con una tasa de 0,23 por cada
100.000 dosis administradas, para la primera dosis, mientras que, para la segunda y primera dosis
de refuerzo, presentd una tasa de 0,19 y 0,09 por cada 100.000 dosis administradas,

respectivamente. En el tercer lugar, cada uno con una tasa de 0,07 cada 100.000 dosis
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administradas, se encuentran los cuadros de accidente cerebrovascular, infarto de miocardio,

miocarditis y encefalitis.

A nivel internacional, se encuentra descrita la anafilaxia asociada a la vacuna SARS-CoV-2-Pfizer-
BioNTech; especificamente, la CDC (Centers for Disease Control and Prevention) de EEUU ha
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 ESAVI en la ficha de informacion de la vacuna publicada por el ISP.

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.

Nota aclaratoria; En el séptimo informe estadistico se menciond el caso de una paciente en

periodo de gestacion que presentoé una sospecha de reaccidn anafilactica. Luego de obtener nuevos
antecedentes del caso, en el analisis de causalidad realizado por el equipo de farmacovigilancia de
vacunas, se corroboro que la paciente, al momento de ser inmunizada, no se encontraba en periodo
de gestacion. Por este motivo, este caso no fue incluido en la tabla 16 del presente informe. Cabe
senalar que, dado que la paciente presento una reaccion alérgica cutanea dos dias después de la
vacunacion, se establecid el caso como inconsistente, es decir, el evento no fue provocado por la

vacuna.

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

Caso Edad Semana de N° de Dosis Seriedad Manifestaciones

(afos) gestacion presentadas
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1 35 5 1 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 No serio zona de inyeccion, dolor,
cefaleay fatiga

4 28 No sefala 3 No serio Zona de inyeccion, dolor;

adenopatia axiliar, palidez,
cefalea y fatiga

Vacuna SARS-CoV-2 Sinovac

Hasta el dia 31 de diciembre, se habian administrado 20.698.960 dosis de la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac a personas desde los 18 afios. El total de notificaciones recibidas en el SDFV, asociadas a
estavacuna, fueron 6.382, lo que corresponde a una tasa de notificacion de 30,83 reportes por cada
100.000 dosis administradas. En la tabla 17 se desglosa el detalle por seriedad de las notificaciones

recibidas.

Tabla 17. Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-Col/-2 Sinovac

Seriedad Vacuna SARS-CoV- N° de % Tasa ESAVI cada 100.000

P notificaciones dosis administradas

Sinovac 94,42

Sinovac 356 5,58 1,72

Sinovac 6.382 100,00 30,83

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

El total de notificaciones recibidas para la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac fue de 6.382, de las cuales
4.819 corresponden al sexo femenino, lo que representa un 75,51% de las notificaciones para esta

vacuna y una tasa de 43,52 reportes por cada 100.000 dosis administradas para esta poblacion. En
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cuanto a la poblaciéon masculing, se registraron 1.544 notificaciones, lo que representa un 24,19%
de las notificaciones para esta vacuna y una tasa de 16,04 reportes por cada 100.000 dosis
administradas. En 19 notificaciones no se indico el sexo del individuo, lo que representa un 0,3%

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 Femenino = Masculino = No senala

Figura 19. Distribucion de las notificaciones de ESAVI para la vacuna SARS-CoV/-2 Sinovac

Distribucion de ESAVI de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segun grupo etario

Enrelacion con la edad de las personas que han presentado algln ESAVI con esta vacuna, se observa
que las notificaciones se concentran en el rango comprendido entre los 18 y 39 afos, con una tasa
de notificacion de 45,96 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Lo sigue el rango entre 40
v 49 afios con una tasa de notificacion de 32,61 reportes por cada 100.000 dosis administradas. Es
importante destacar que el grupo etario con menor tasa de notificacion corresponde al de 65 anos

y mas, con 14,89 reportes por cada 100.000 dosis administradas.

Tabla 18, Distribucion de notificaciones de ESAVI segin rango etario para la vacuna SARS-Col/-2 Sinovac

Rango etario (aiios) Tasa de notificacion cada 100.000 dosis administradas
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45,96
32,61
23,55
16,56

14,89

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

En la figura 20, se puede observar las tasas de notificacion segiin 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 aios presenta las tasas
mas altas de notificacion, tanto para el sexo femenino como masculino, con tasas de 67,74 y 22,27
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 el aumenta la edad, esta tendencia no se repite
en el sexo masculino, ya que el reporte es mas elevado en el grupo 18-39 aiios y se mantiene parejo
en el resto de las edades. El tramo con menor tasa de notificacion para el sexo femenino
corresponde al grupo mayor de 65 aiios, con una tasa de 17,68 por cada 100.000 dosis
administradas, al igual que para el sexo masculino, con una tasa de 11,17 por cada 100.000 dosis
administradas. La distribucion observada para esta vacuna es similar a la obtenida con la vacuna

SARS-CoV-2 Pfizer-BioNTech.
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Tasa de notificacion segln sexo y grupo etario para la
vacuna SARS-CoV-2 Sinovac
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| Tasa de notificacion de ESAVI cada 100.000 dosis administradas sexo femenino

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

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

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

SARS-CoV-2 Sinovac

Las 10 manifestaciones clasificadas como no serias mas frecuentemente notificadas, luego de la
administracién de la vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, se resumen en la figura 21. EL primer lugar es
para cefalea, con una tasa de notificacion de 10,93 por cada 100.000 dosis administradas. Luego,
las manifestaciones presentadas en la zona de inyeccién aparecen en segundo lugar con una tasa
de 9,91 por cada 100.000 dosis administradas. A continuacion, mialgia y prurito presentaron una
tasade 3,76y 3,59 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 observa que la manifestacion cefalea se encuentra descrita
como un evento muy frecuente, en tanto mialgia, prurito, nauseas, fatiga, diarrea y fiebre se
encuentran descritas como frecuentes. Los mareos aparecen descritos como manifestaciones

poco frecuentes. Para el caso de las reacciones locales producidas en la zona de inyeccion para
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esta vacuna, 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
séptimo informe, se observan aproximadamente las mismas tasas para todos los eventos, solo el
malestar general aumento levemente sus valores pasando de ser la séptima manifestacion mas

frecuente, a la sexta.

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

Cefalea I 10,93
Zona de inyeccion, reaccion* I 0 01

Mialgia I 3,76

Prurito N 3,59
Nauseas EEG_— 3,00

Malestar general G 2 83

Fatiga IEEEG—G—— 251

Diarrea GG 273

Fiebre E—— 242

Mareo EEE—— 2,10

Manifestaciones

0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 12,00
Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W 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 inyeccion, hinchazon, zona de
Inyeccion, calentamiento, zona de inyeccion, inflamacion, zona de inyeccion, hematoma, zona de inyeccion, erupcion, zona de inyeccion,
dolor a la presion; zona de inyeccion, prurito, zona de inyeccion, endurecimiento,; zona de inyeccion, absceso; zona de inyeccion,
Irritacion; zona de inyeccion, urticaria; zona de inyeccion, sangrado,; zona de inyeccion, ampollas; zona de inyeccion, vesiculas; zona de

inyeccion, moradura; zona de inyeccion, necrosis; zona de inyeccion, 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 0,75 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 séptimo informe, se
evidencia que pas6 de una tasa de 0,85 por cada 100.000 dosis administradas a la actual de 0,75

por cada 100.000 dosis administradas, lo que representa un leve descenso.

Se notificaron 15 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, 14 fueron evaluados por el equipo de farmacovigilancia de
vacunas, clasificandose 11 como inconsistentes, 3 como inclasificables y 1 se encuentra bajo
investigacion, por lo que, hasta el momento, no se establecido una relacidon causal con ningdn

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

Reaccion anafilactica e 0,75
Tromboembolismo* mmm—m 0,09
Convulsiones** mmmm 0,06
Accidente cerebrovascular mmm 0,05
Sindrome de Guillain-Barré mm 0,03
Infarto de miocardio m 0,02
Miocarditis m 0,02
Encefalitis m 0,02

Manifestaciones

Paro cardiaco m 0,02

Hepatitis autoinmune 1 0,01

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

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

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

convulsiones focales y convulsiones tonico/clonicas

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 0,75 por cada 100.000 dosis administradas. Convulsiones
presento una tasa de 0,31 por cada 100.000 dosis administradas. Paralisis de Bell present6 una tasa
de 0,20 por cada 100.000 dosis administradas. Si se comparan las tasas de estas manifestaciones

estudiadas con las del séptimo informe estadistico, se observa que éstas se mantienen, salvo para
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la reaccion anafilactica, que presenté un descenso desde una tasa de 0,85 a 0,75 por cada 100.000

dosis administradas.

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

Reaccion anafilactica — e 0,75
Convulsiones** e 0,31
Paralisis de Bell ~m————————— 020
Anosmia e 0,16
Tromboembolismo*  m——— 0,14
Ageusia mmmmm 0,07
Accidente cerebrovascular mmmm 0,05
Coagulacion, trastorno mmsm 0,05
Sindrome de Guillain-Barré mm 0,03
Vasculitis mm 0,03
Herpes zoster mm 0,02

Manifestaciones

Infarto de miocardio mm 0,02
Paro cardiaco m 0,02
Miocarditis m 0,02
Vasculitis leucocitoclastica m 0,01
Trombocitopenia m 0,01
Pericarditis 1 0,00

0,00 0,10 0,20 0,30 0,40 0,50 0,60 0,70 0,80

Tasa por cada 100.000 dosis administradas

W Tasa cada 100.000 dosis administradas

Figura 23. Tasa de notificacion de AESI mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-Col/-2 Sinovac

*Convulsiones considera: Convulsiones, convulsiones focales y convulsiones ténico/clonicas. **Tromboembolisrmo

considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo **
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Comparacion de ESAVI presentados por la Vacuna SARS-CoV-2 Sinovac, segln el
numero de dosis administrada
ESAVI No Serios segin el nUmero de dosis administrada de la Vacuna SARS-CoV-2

Sinovac
En la 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

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

Sinovac

812 259 539

Zona de inyeccion, 7,68 3,42 8,09
reaccion*

150 039
281 112 308
Nawsess [T 039
rticaria  [SPEY 085 030
209 o 077
1,96 0,99 2,31

163 103 153
10 081 116

* Zona de inyeccion, reaccion considera: zona de inyeccion, dolor; zona de inyeccion, eritema; zona de inyeccion, hinchazon; zona de
inyeccion, dolor; zona de inyeccion, 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 aplicacion como primera dosis, en
tanto, en su uso como segunda dosis y primera dosis de refuerzo se observan tasas de 3,59y 5,39
por cada 100.000 dosis administradas, respectivamente. La segunda manifestacion con mayor
frecuencia, corresponde a reaccion en la zona de inyeccidn, con una tasa de 7,68 por cada 100.000

dosis administradas, la cual disminuye a 3,42 cada 100.000 dosis administradas en su aplicacion
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como segunda dosis y en su uso como dosis 1ra dosis de refuerzo se eleva por encima de la tasa de
la primera dosis, con 8,09 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 4,19 por cada
100.000 dosis administradas con la primera dosis, disminuyendo considerablemente a 1,50y 0,39
por cada 100.000 dosis administradas en su aplicacién como segunda dosis y primera dosis de

refuerzo, respectivamente.

ESAVI Serios segin namero 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.

Tabla 20. Tasa de notificacion de manifestaciones clinicas serias mas frecuentemente reportadas, para la vacuna SARS-
Col/-2-Sinovac

Manifestacion Tasa de notificacion de manifestaciones Serias cada 100.000

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

110 036 000
Tromboembolismo* 0,10 0,07 0,00

Accidente 0,07 0,03 0,00
cerebrovascular
007 005 000

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

003 001 000
003 001 000
002 000 000

Infarto de miocardio 0,02 0,01 0,39
Accidente isquémico 0,01 0,00 0,00
transitorio

*Tromboembolismo considera: Trombosis, tromboembolismo y embolismo
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La manifestacion seria que se presentd con mayor frecuencia fue la reaccion anafilactica, con una
tasa de 1,10 por cada 100.000 primeras dosis administradas; en tanto, en su uso como segunda
dosis, la tasa disminuy6 a 0,36 casos por cada 100.000 dosis administradas. Para la 1ra 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 son
tromboembolismo y accidente cerebrovascular, con una tasa de 0,1 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.

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 individuos en periodo de gestacion, de ellas
tres se clasificaron como serios, los 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
fetal y fueron evaluados como inconsistentes, vale decir no relacionados con la inmunizacion, dado
que 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.

Nota aclaratoria: En el séptimo informe estadistico se mencionaron 7 casos, de los cuales 1 fue

reclasificado como vigilancia pasiva estimulada, por lo que no es considerado en el presente

informe ya que s6lo se incluyen las notificaciones de caracter espontaneo.
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Tabla 21. Informacion sobre las notificaciones recibidas en embarazadas para la vacuna SARS-Col/-2 Sinovac

Semanade N°de Seriedad Manifestaciones
gestacion Dosis presentadas

1 28 No sefala No sefala Serio Aborto espontaneo

2 34 12 1 No serio Dolor pélvico femenino

3 39 8 1 Serio Aborto, hipertension

4 No sefala No senala 1 No serio Convulsiones

5 39 28 1 No serio Hipotension, mareo, palidez,

fatiga
6 31 32 2 Serio Muerte fetal, cefalea,

malestar general, zona de
inyeccion dolor, movimientos
fetales disminuidos

Consideraciones de este informe

1.- Este es un informe consolidado, del cual se van generando nuevas versiones en funcion 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

31 de diciembre de 2021.

2.- En cuanto a las tasas de ESAVI reportadas por mes, se debe considerar que las tasas de los
meses de diciembre 2020y 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 446
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
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en periodo de gestacion que presentd un ESAVI post administracion de la vacuna SARS-CoV-2
Sinovac y no senal6 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.- Para la redaccion de este informe solo fueron utilizadas las notificaciones que se clasificaron

segln el tipo de vigilancia como de origen espontaneo.

5.- El presente informe se realiza en base a notificaciones individuales asociadas a una vacuna en
particular, no se realiza un analisis de tipo de esquema homologo o heter6logo, ya que los datos

disponibles, poseen limitaciones que no permiten dicho analisis.

6.- 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 informan todos los eventos ocurridos en la poblacion.

Conclusiones

= Durante el periodo estudiado, fueron administradas 38.344.833 dosis de vacunas SARS-
CoV-2 a mayores de 18 afios y se reportaron 14.222 ESAVI, correspondientes al 0,04% de
las dosis administradas, vale decir, se present6 una tasa de 37,09 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 94,33% del total de eventos
reportados, lo que equivale a una tasa de 34,99 notificaciones de ESAVI no serios por

100.000 dosis administradas de vacunas SARS-CoV-2.
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Los ESAVI clasificados como serios corresponden al 5,67% del total de eventos reportados,
lo que equivale a una tasa de notificaciones de 2,10 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.

En la actual campafna de vacunacion contra COVID-19 se han administrado un total de
20.698.960 dosis de la vacuna inactivada SARS-CoV-2-Sinovac, lo que representa un
53,98% 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.

En general, 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, 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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