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Informacioén para profesionales de la salud

V Comunicado de Seguridad de Farmacovigilancia N° 18 - 2021

TRAS EL USO COMIRNATY (VACUNA DE

BIONTECH/PFIZER)

Cominarty, la vacuna de Pfizer/BioNTech, es una vacuna de ARN mensajero
que requiere la administracion de dosis separadas (al menos por 21 dias) para
conceder inmunidad frente a la COVID-19 *. Hasta la fecha, se han aplicado
mas de 8 millones de vacunas Cominarty en territorio nacional imperando la
necesidad de una vigilancia constante por los posibles efectos adversos
asociados 2.

Recientemente, EI Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) se ha pronunciado sobre la presentacion de casos raros de
miocarditis y pericarditis posterior a la administracion de la vacuna
Comirnaty 3. Estos trastornos cardiacos se presentan con una variedad de
sintomas que regularmente se caracterizan por la presencia de dolor toracico,
dificultad para respirar y anormalidades en el ritmo cardiaco.

De acuerdo con la evidencia disponible, el PRAC analiz6 145 casos de
miocarditis y 138 casos de pericarditis que aparecieron dentro de los 14 dias
tras la aplicacion de la vacuna Comirnaty. Los casos se presentaron con mas
frecuencia después de la segunda dosis y en hombres jovenes menores
de 30 afios. Ningun caso fue grave y la evolucion ha sido favorable, por lo que,
se le atribuye un perfil clinico que progresa con el reposo o tratamiento 3 4.

Asimismo, el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC)
de Estados Unidos, informa que hasta el 30 de junio se han administrado
aproximadamente 141 millones de la segunda dosis de Comirnaty, recibiendo
un total 497 casos de miocarditis, que cumplen las mismas caracteristicas
descritas por la PRAC, existiendo una mayor incidencia entre jovenes de 18 y
29 afios (282 casos del total). Adicionalmente, el CDC sefiala que de manera
general, en adultos la miocarditis tiene una tasa de reporte de 3.5 casos por
millén de dosis administradas S.

Si bien estos problemas de seguridad pueden presentarse raramente posterior
a la inmunizacion con Comirnaty, principalmente en poblacion joven, tanto el
PRAC como la CDC coinciden en que los beneficios de las vacunas superan
los riesgos de hospitalizarse o morir por padecer la forma grave de la infeccion
por SARS-CoV-2. Es importante resaltar que, ambas instituciones instan a los
profesionales de la salud y pacientes a la notificacion de posibles eventos
adversos post-vacunacion para caracterizar mejor el perfil de seguridad de
estos productos farmacéuticos en la poblacién.

En este marco, El Centro de Referencia Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud
(CRI - EsSalud) recomienda a los profesionales de salud
de la institucion considerar lo siguiente post-inmunizacion
con COMIRNATY:

Informar al paciente que de presentar dolor de
pecho, dificultad para respirar, palpitaciones
gue se acompafian de un ritmo cardiaco
irregular busque atencién médica.

Ante la sospecha de miocarditis o pericarditis,
derivar al servicio de cardiologia para una
evaluacion completa y especializada.

Considerar que los trastornos coronarios en
pacientes jovenes son menos probables, por lo
que, de presentarse, deben ser tomados como
casos sospechosos relacionados a la vacunacion,
e iniciar un monitoreo intensivo.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud la necesidad de realizar FARMACOVIGILANCIA a las vacunas contra la COVID-19,
especialmente en poblacién joven. En caso de identificar algiin evento supuestamente atribuible a la vacuna o inmunizacién (ESAVI),
agradecemos notificarla en nuestro Formato Virtual de Notificacion de ESAVI a través del link (https://n9.cl/6erz) o en el Anexo N°01

en nuestra pagina web (https://n9.cl/trcz).
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