CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA - ESSALUD

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA VACUNA COMIRNATY 10 Ug (PFIZER/BIONTECH) EN MENORES DE 5-11 ANOS

Mas del 90% de la poblacién pediatrica presenta un
cuadro leve de infeccion por COVID-19 12, Algunos
nifos pueden desarrollar el sindrome inflamatorio
multisistémico (MIS-C) que es la forma severa.

Lavacunacion es una de las formas mas =~ 1)
efectivas de proteger a los nifios contra la ‘

Desde diciembre del 2021, varios paises han aprobado el uso de
emergencia de la vacuna COMIRNATY en nifios de 5 a 11 afios con

base en la informacién proveniente de un ensayo clinico aleatorizado

de 5 a 11 afios.

Los datos de seguridad durante la etapa pre y post-marketing coinciden en que COMIRNATY es segura en la
poblacion de nifios 5 a 11 afios, siendo los eventos adversos en su mayoria esperados y leves, sin eventos
adversos serios. (Ver tabla N° 01).

TABLA 1: PRINCIPALES EVENTOS ADVERSOS LOCALES Y SISTEMICOS DE COMIRNATY

‘ Pre-marketing ‘ Post-marketing

ECA fase 1I-111 ,/‘ ~ Encuesta de Salud V-safe de USA
EVENTOS ADVERSOS (N=2316) f{/ \ 3 /(2,‘1:41294542021
(hasta 7 dias post vacunacion) 2 ’
EN EL LUGAR DE Dosis 1 (%) Dosis 2 (%) Dosis 1 (%) Dosis 2 (%)
LA INYECCION (N=42.504) (N=28.899)

Dolor en la zona de 74 71 52.7 55.8
inyeccion
Hinchazon 10 15 3.9 4.9
Enrojecimiento 15 19 3.7 4.4

SISTEMICOS | Fatiga 34 39 3.8 3.7
Dolor de cabeza 22 28 20.1 25.9
Mialgia 9 12 13.9 19.8
Escalofrios 5 10 7.1 10.2
Fiebre 3 7 3.9 6.8
Vémitos. 2 2 7.9 13.4
Diarrea 6 5 2.3 2.7
NAlav Avticiilae 2 R 2R 22
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En el Perd, recientemente la DIGEMID otorgd permiso
excepcional a la vacuna COMIRNATY 10 pg/dosis del

enfermedad y controlar la transmisién del virus 1.
A

bk
Laboratorio Pfizer-BioNTech para inmunizar a nifios - d
s Lo L
DOSIS
- Volumen inoculado: 0.2 mL(1/3 dela
10 ng /y dosis para adultos) "
Concentracion ‘ - N° dosis: 02 (dos)
- - Intervalo entre dosis: 03 (ires)
semanas

FARMACOVIGILANCIA

El Sistema de Reporte de Eventos Adversos ala vacunacion de EE.UU.
(VAERS) del Centro de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC), entre
el 3/11 al 19/12 del 2021 estim6 una tasa de reporte de eventos adversos (EA) °:

452,7 por 1 000 000 de dosis administradas

Los EA en su mayoria fueron leves/ moderados (97,6%) y aparecieron un dia
posterior a la vacunacion (73%). Si bien aparecieron en ambas dosis, fueron
mas frecuentes en la segunda dosis. Los EA mas comunes fueron °:

Errores de Dolor en la zona . :
administracién de aplicacién Fiebre y Fatiga

Hubo 15 reportes de posible miocarditis de 7,141,428 dosis administradas.
Todos los pacientes se recuperaron, quedando pendiente la evaluacion de su
relacion con la vacuna °.

Hasta la fecha, COMIRNATY es segura en nifios. Es
necesario implementar farmacovigilancia para conocer
mejor el perfil de seguridad de las vacunas en esta
poblacién. Si identifica un evento adverso
posiblemente relacionado a la vacuna, reportelo
en el siguiente link: https://n9.cl/6erz
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