|

mt LR T

NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 24 de agosto de 2021

. UCD:174/21

D 760644

Institutode DOSIS DE REFUERZO PARA MIAYORES DE 55 ANOS
i CON VACUNA CHADOX1-S DEL LABORATORIO
ASTRAZENECA

INFORMACION PARA LA COMUNIDAD
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Gobierno de Chile

2021 una dosis de refuerzo para la proteccién de la poblacion con mayor riesgo de COVID-19 severo o
E muerte por COVID-19, priorizando a aquellas personas que recibieron esquema completo con la vacuna
' Coronavac. Para esta etapa de la campaiia, correspondiente a la inoculacion de una dosis de refuerzo en
E personas a partir de los 55 afios de edad, se selecciond la vacuna ChAdOx1-S del laboratorio AstraZeneca’.
k j La vacuna ChAdOx1-S, también denominada Oxford-AstraZeneca, es la mas usada a nivel mundial. Al
'*‘ 12 de agosto de 2021, se esta administrando en 184 paises, seguida por la vacuna Pfizer-BioNTech,

o dlspomble en 112 paises?.
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La informaciéon a la fecha, ha mostrado que el beneficio que confiere la vacuna ChAdOx1-S en

, proteger contra la COVID-19 supera los posibles riesgos del proceso de inmunizacion. Este beneficio es
F! mayor en los paises donde se evidencia una transmision continua de SARS COV-2 y en los grupos de mayor
£
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edad, ya que este grupo posee un mayor riesgo de presentar resultados graves y mortalidad por la COVID-
19 incluidos los episodios tromboembélicos relacionados a la propia COVID-19.

Frente a los reportes de un sindrome, de muy rara frecuencia (10 casos por cada 1 millon de adultos
2 | vacunados’), que se ha denominado sindrome de trombosis con trombocitopenia (STT), manifestado por
~ eventos trombéticos combinados con un recuento bajo de plaquetas, el cual, segin se ha descrito, se
sl produce entre 3 y 30 dias después de la inoculacion. Este sindrome adin se mantiene en investigacion® para
;{ determinar con certeza las posibles causas y factores de riesgo. No obstante, algunos paises sugieren que
~ los adultos jévenes presentan un mayor riesgo en comparacion con los adultos mayores, lo que ha llevado
?J[ a que varias agencias de medicamentos y Ministerios de Salud, entre ellos, el MINSAL, han decidido
'r;' restringir de forma precautoria el uso de esta vacuna en personas menores de cierta edad (55 afos en
s-‘ nuestro pais), recomendando, ademas, que esta vacuna no sea utilizada en pacientes con antecedentes de
| ' alguna enfermedad trombética ni de trombocitopenia inducida por heparina’. Es ast que el MINSAL, como
'_f'_; medida precautoria, ha recomendado que esta vacuna no sea utilizada en personas con antecedentes
i'i’ previos de enfermedad tromboembdlica (tromboembolismo pulmonar, trombosis venosa profunda,
| accidente cerebrovascular, isquemia mesentérica, u otra que sumédico determine). En estos pacientes, para
* la dosis de refuerzo se puede usar la vacuna Pfizer-BioNTech o la vacuna CoronaVac.
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-4" La probabilidad de que se presente un cuadro de tromboembolismo, asociado a la vacuna ChAdOx1-
Y ' S, es, en cualquier caso, considerablemente menor a otros factores para los que si ha sido comprobada una
~ relacion con enfermedades tromboembélicas, como los que se muestran en la siguiente tabla*
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F‘ " Datos provenientes del Reino Unido y de la Unidn Europea al 14 de junio de 2021.
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Factor de riesgo

Vacuna

Riesgo de trombo
embolismo venoso
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Explicacion

10 casos cada 1 millén de dosis

o,

AstraZeneca 0’001/"‘ administradas

600 casos por cada millén de usuarias
de terapiahormonal para la

G ETTHE]

Terapia hormonal e
menopausia 0,06%
700 a 1.300 casos por cada millénde

fRticoncepivos usuarias de anticonceptivos

0,07-0,13%

10.000 casos por cada millénde
1% pacientes con COVID-19 que no
requirieron hospitalizacion

COVID-19 sin
hospitalizacion

50.000 casos por cada millénde
pacientes con COVID-19 que
requirieron hospitalizacién

Sovigdheen 5%
hospitalizacion

30.000a 120.000 casos por cada millén

Vuelos largos
de personas que realizan vuelos largos

3-12%

COVID-19 con

hospitalizacion
en uci

200.000a 250.000 casos por cada
millénde pacientes con COVID-19 que
requlrleron hospltalizacldn en ud

20-25%

Flgura 1 Factores de nesgo ysu probabllldad de presentar tromboembolismo venoso.

A continuacién, se muestra una segunda tabla, en la cual se resumen los riesgos asociados a la
enfermedad por coronavirus, a la vacunacion, y los beneficios de ser inmunizado®.

Tabla 1. Beneficios y riesgos de la vacunacion en personas de 50 anos y mas. (Adaptada de Public Health
England. NHS. COVID-19 vaccination and blood clotting. Information about your vaccination)

Rango Etario Riesgo asociado a Riesgo asociado ala Beneficio de la
COVID-19 vacunacion vacunacion
50 anos o mas Muy alto

Personas con
comorbilidades

Por lo anterior, reiteramos que ésta, y todas las vacunas autorizadas para su uso de emergencia contra
la COVID-19, usadas en esquema de inoculacion o esquema de refuerzo, cuentan con un perfil de seguridad
adecuado, y por tanto sera mas seguro vacunarse que no hacerlo, recordando que las vacunas protegen
contra esta enfermedad al inducir inmunidad contra el virus SARS-Cov-2 que la causa, reduciendo el riesgo
de presentar sintomas o una evolucidn negativa de la enfermedad.
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El Instituto de Salud Pdblica ha publicado previamente una revision de la seguridad de la vacuna
Chadox1 recombinante de AstraZeneca, a raiz de la informacion surgida sobre reportes de

para los profesionales de la salud y la comunidad para la deteccion oportuna de este tipo de eventos en
- nuestra poblacion, la cual se encuentra disponible en el siguiente enlace: https://www.ispch.cl/wp-
| content/uploads/2021/07/Scan02-07-2021-114825.pdf ™.

Finalmente, es Gtil recordar que, en caso que usted experimente cualquiera de los siguientes sintomas
- dentro de las tres semanas posteriores a la inmunizacién, debe buscar atencion médica:

Sintomas de alerta:

Dolor de cabeza intenso y persistente que no se alivia con los analgésicos
{7 habituales, o generamolestia cuando se recuesta o se inclina.

Dolor de cabeza inusual que puede acompaiiarse de vision borrosa,
<,7Y confusion, dificultad de hablar, debilidad, somnolencia o convulsiones
(ataques).

/- Erupcion que parece pequefios hematomas o sangrado debajo de la piel
/_,;j/" mas alla del lugar de la inyeccion.

Dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazdn de las piemas o dolor
abdominal persistente.

Es importante sefialar que, dentro de los efectos adversos que se pueden presentar con mayor
frecuencia con la vacuna AstraZeneca, se encuentran: sensibilidad y dolor en el lugar de la inyeccidn, cefalea,
mialgia, malestar, sensacion de fiebre, fiebre, escalofrios, artralgia y nduseas. La mayoria de estas reacciones
son de intensidad leve a moderada y generalmente se resuelven a los pocos dias'". El uso de una dosis de
. refuerzo vuelve a poner en relieve la importancia del reporte de ESAVI, especialmente si son serios 0
diferentes a los que ya se han descrito.

Finalmente es relevante tener presente que el Instituto de Salud Pablica realiza un continuo
" monitoreo de la seguridad de las vacunas contra COVID-19, con el fin de garantizar la inmunizacién de la
. poblacion con los minimos riesgos y mayores beneficios posibles.
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