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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 28 de febrero de 2023

Instituto de

RESRT ACTUALIZACION SOBRE EL RIESGO DE MIOCARDITIS Y
B PERICARDITIS POSTERIOR A LA ADMINISTRACION DE
VACUNAS SARS-CoV-2 DE PLATAFORMA ARNm

Gobierno de Chile
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Resumen:El Instituto de Salud Piblica actualiza la informacion
. sobre casos de miocarditis y/o pericarditis luego de la
{emy inoculacion de vacunas SARS-CoV-2 de plataforma ARNm y
refuerza las recomendaciones entregadas, tanto para los
profesionales de la salud como para la comunidad. El balance
beneficio/riesgo de las vacunas COVID-19 Pfizer-BioNTech y
e Moderna Spikevax se mantiene favorable, considerando la alta
eficacia de estas vacunas en prevenir hospitalizaciones y
muertes por COVID-19 y la baja frecuencia de aparicion de

estos cuadros. que cursan generalmente de forma benigna.
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El Instituto de Salud Pablica (ISP) ha evaluado datos recientes en relacion al riesgo de miocarditis y
pericarditis tras la administracion de las vacunas SARS-CoV-2 de plataforma de ARNm, como la vacuna
COVID-19 Pfizer-BioNTech y la vacuna COVID-19 Moderna Spikevax, los cuales proporcionan informacion
adicional a la ya existente (ver nota de informativa “Revision .de Seguridad de la Vacuna covid-19 Pfizer-
Biontech: reportes de miocarditis y pericarditis luego de administracion® UCD 196/21 ID767919 de 23 de
septiembre de 2021)'. Es importante mencionar que estas son reacciones adversas ya identificadas y
~ descritas en las fichas informativas de la vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech? y la vacuna COVID-19 Moderna
Spikevax3,

La dltima evaluacion realizada por el Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
| (PRAC, por sus siglas en inglés), en diciembre de 2021, incluyo los resultados de dos grandes estudios
observacionales de ambito europeo; uno de casos y controles realizado con datos del Sistema Nacional de
Salud de Francia (Epi-phare) y otro de cohortes realizado con datos de registros nordicos. En base a la revision
. de los datos disponibles, el PRAC estima que la frecuencia global de estas afecciones es muy rara, es decir,
‘E inferior a 10 casos por 100.000 personas vacunadas®.

Dichos estudios aportan datos sobre el exceso de riesgo de miocarditis en este grupo de poblacion tras recibir
la segunda dosis con estas vacunas’. Los resultados del estudio francés estimaron que, en los siete dias
posteriores a la administracion de la segunda dosis, el exceso de riesgo en hombres de entre 12 y 28 anos de
edad, fue alrededor de 3 casos adicionales de miocarditis por 100.000 vacunados con la vacuna COVID-19
Pfizer-BioNTech, y de 13 casos adicionales por 100.000 vacunados con la vacuna COVID-19 Moderna
Spikevax, respecto de los casos que se encontrarian en una poblacion similar no vacunada®. Por su parte, l0s
resultados del estudio nérdico indicaron que, para las personas de sexo masculino de entre 16 y 24 afos de
edad que recibieron dos dosis de la misma vacuna, el exceso de riesgo de miocarditis fue de 4 a 7 casos
| adicionales por 100.000 vacunados con la vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech, y de 9 a 28 casos adicionales
por 100.000 vacunados con la vacuna COVID-18 Moderna Spikevax, dentro de los 28 dias posteriores a la la
~ segunda dosis. Los hallazgos para pericarditis, fueron similares®.

En nuestro pais, el Centro Nacional de Farmacovigilancia se ha preocupado de caracterizar las notificaciones
de Eventos Supuestamente Asociados a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) reportadas durante la campana
| nacional de inmunizacion COVID-19. De esta manera, en el periodo comprendido entre el 24 de diciembre de
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2020 y el 21 de mayo de 2022, se recibieron un total de 75 casos que involucraron una sospecha de
miocarditis y/o pericarditis (ya sea que fuera notificado explicitamente, o con sintomatologia sugerente de
la misma), de los cuales 67 cumplieron con la definicion de caso de Brighton Collaboration para miocarditis
y/o pericarditis.

Del analisis de estas notificaciones se pudo concluir que el grupo etario que presenta [ mayor tasa de
notificacion de estos eventos es el grupo de hombres de 12-17 afos, con la vacuna ARNm Pfizer-BioNTech
administrada como segunda dosis, la que alcanza 2,13 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas’.
Asi, en base a la informacion internacional y datos locales, las conclusiones y recomendaciones emitidas
hasta elmomento en (as notas de seguridad se mantieneny las fichas informativas de estas dos vacunas han
sido actualizadas con la nueva evidencia*-?.

En otras palabras, el balance beneficio/riesgo de las vacunas COVID-19 Pfizer-BioNTech y la vacuna COVID-
19 Moderna Spikevax se mantiene favorable, considerando la alta eficacia de estas vacunas en prevenir
hospitalizaciones y muertes por COVID-19 y la baja frecuencia de aparicion de estos cuadros, de curso
generalmente benigno?. El beneficio que confieren estas vacunas al prevenir hospitalizaciones y
muertes por COVID-19 supera el riesgo de aparicion de miocarditis y/o pericarditis, considerando que
su presentacion es muy rara y su evolucion es, en su mayoria, moderada a leve.

Informacion y recomendaciones para profesionales de la salud:

v Muy raramente pueden presentarse miocarditis y/o pericarditis tras la administracion de las vacunas de
ARNm, como la vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech y la vacuna COVID-19 Moderna Spikevax, siendo esta
aparicion mas frecuente en hombres jovenes, en los 14 dias siguientes a recibir la segunda dosis de una
vacuna de esta plataforma.

v" Incluir en las recomendaciones a las personas vacunadas que deben buscar atencién médica si presentan
sintomas muy molestos o preocupantes luego de la vacunacion, dentro de los cuales podria haber algunos
sugerentes de miocarditis o pericarditis, como dolor toracico agudo, dificultad para respirar, desmayo y
palpitaciones. En caso de identificar un posible caso, seguir las pautas establecidas en el documento del
MINSAL ESAVI Serio: Miocarditis y/o pericarditis, disponible en: https://www.minsal.cl/wp-
content/uploads/2021/08/ESAVI-serio-Miocarditis-Pericarditis.pdf.

v" Seguir la recomendacion de MINSAL en cuanto a los ESAVI serios, con el fin de solicitar cambio de vacuna
SARS COv-2, disponible en: https://www.minsal.cl/wp-
content/uploads/2021/10/Recomendaci%C3%B3n-para-Administraci%C3%B3n-de-2da-dosis-o-
dosis-de-refuerzo-de-vacuna-contra-SARS-CoV-2-posterior-a-ESAVI-serio.pdf

¥v" Sirequiere informacion sobre la presentacion clinica, diagnostico y tratamiento de estos eventos, puede
consultar el documento “Esavi serio: Miocarditis y/o Pericarditis” emitido por el Ministerio De Salud,
disponible en:  https//www.minsal.cl/nuevo-coronavirus-2019-ncov/informacion-tecnica-vacunas-

v Todos los profesionales de la salud deben estar alerta a los signos y sintomas mencionados anteriormente
y, ante una sospecha de miocarditis, pericarditis o miopericarditis en relacion temporal con la
administracion de la vacuna, deben notificar el caso inmediatamente al Subdepartamento
Farmacovigilancia del Instituto de Salud Pablica (SDFV), entidad encargada de la vigilancia de la seguridad
de los productos farmacéuticos (incluyendo vacunas). En el siguiente enlace podra encontrar los detalles
de como realizar la notificacion de un ESAVI;
https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/
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Informacion y recomendaciones para la comunidad:

v

Después de la administracion de las vacunas COVID-19 Pfizer-BioNTech y Moderna Spikevax, puede
presentarse, con una probabilidad muy baja, miocarditis (inflamacion del masculo cardiaco) 0
pericarditis (inflamacion de la membrana que rodea el corazon), ya sea que se trate de una primera o de
una segunda dosis.

Acuda al médico inmediatamente para una valoracion clinica si en os dias siguientes a recibir la vacuna
siente molestias cardiacas como dificultad para respirar o palpitaciones que pueden acompanarse de
ritmo cardiaco irregular y dolor en el pecho, o algun otro sintoma preocupante o muy molesto.

Se ha observado que estas molestias cardiacas son mas frecuentes en hombres jovenes, después de la
segunda dosis con una de estas estas vacunas y durante los 14 dias posteriores a la vacunacion.
Sugiera al profesional que atienda su complicacion de salud, que notifique su caso al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Si no es posible, usted puede notificarlo como paciente, por el Sistema de Vigilancia
integrado, disponible en el siguiente link https://sviispgob.cl/

La miocarditis y la pericarditis son enfermedades que se presentan con cierta frecuencia en la poblacién,
independientemente de la vacunacién, y su curso es habitualmente benigno, resolviéndose con reposo
0 con el tratamiento adecuado.
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