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Importancia de la vigilancia
y monitorizacion de ESAVI

Jornada Regional
Actualizacion Programa Nacional de Inmunizaciones
SEREMI de Salud Region de Aysén
Coyhaique, 3 de marzo de 2020.

Q.F Ma Alejandra Rodriguez. MSc
Seccidén Farmacovigilancia de Vacunas
Subdepartamento Farmacovigilancia
Instituto de Salud Publica de Chile




Agenda

1.-Importancia de la vigilancia vy
monitorizacion de ESAVI.
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2.- Evaluacion de ESAVI.

3.- ¢Quée se hace con la information de las
notificaciones de ESAVI?




Vacunas en la vida real

(JSon usadas en poblaciones heterogéneras

(JPoblacidon con enfermedades concomitantes

(JPoblacidon utiliza vacunas y medicamentos en forma
concomitante

J Uso en mayor niumero de personas
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Vigilancie
Pasiva:

Notificacion
espontanea

Deteccion de ESAVI

Vigilancia
Activa:

Estudios fase
\Y
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Importancia de la vigilancia y
monitorizacion de ESAVI

Monitoreo
del perfil de
seguridad
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-Aumento de
frecuencia
-Reacciones no
conocidas
-Serios

Reacciones
conocidas,
frecuentes y
no serias

Evaluacion l

Medidas para

mitigar el riesgo




Metodologia de Anadlisis:
Evaluacion en notificacion espontanea

8

1.- Evaluacion caso a

Caso

RRER
f88%

- =

2.- Interpretacion del
conglomerados de los
Casos

D00

Evaluacion de seriedad
Frecuencia del ESAVI
Evaluacion de
causalidad caso
Individual

Deteccidn de Senales.

-

Andlisis descriptivo
Frecuencia del ESAVI
Determinacion de
frecuencias de ESAVI
Deteccion de Senales

U 000




I
Evaluacion de causalidad de casos

individuales en Farmacovigilancia

JéCasual o Causal?
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Sospecha » Caso
Evaluado
J—  Recopilacion Metodologia :
de Evaluacién de
e antecedentes causalidad
« Hipotesis (Recomendado

posibles por OMS)




4 Criterios basicos al evaluar
causalidad

Fuente:pharmacoepidemiol drug saf 1992;1:87.97

@Asociacién temporal @ Plausibilidad Medica
s
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Vacuna Sospecha ESAVI

> '‘Conocimiento previo
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+ | Farmacologia
» | Folleto Producto
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Asociacion
Temporal

* Tiene que existir una relacion temporal
plausible, vale decir que haga sentido...

Manifestacion clinica Ventana de riesgo

Sincope

SGB

Parotiditis post inmunizacion
Convulsiones febriles (dTpa)

Celulitis

15 min
0-45 dias
10-28 dias
> 3 dias

7 dias / 1° semana



+ | Farmacologia ConOCimiento PrEViO

* | Folleto Productol

T
JAcceso a informacion:

a) Folleto de informacion del producto
b) Informacion de literatura, fichas OMS



Q. - Plausibilidad
e 9 Medica

e Exista relacion con mecanismos de los
compuestos administrados y la sintomatologia
del paciente

Ej vacuna influenza.



@ Causas Alternativas

e Existen patologias concomitantes ?

* Pudo la patologia concomitante causar la
enfermedad?

e Existen antecedentes familiares?



¢Qué es la evaluacion de la causalidad en la
practica?

e Eslarevision sistematica de datos sobre un caso clinico (ESAVI)
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* Su objetivo es determinar la probabilidad de una asociacion
causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.

e Para casos individuales, se intenta aplicar la evidencia
disponible sobre la base de la historia y el marco temporal del
evento para llegar a una probabilidad causal.

Realizada por un equipo
multidisciplinario de especialistas,

s E ! g ' en base a un algoritmo de la OMS




Seleccion del caso a evaluar

Asegurar que la investigacion del ESAVI es completa y todos
los detalles del caso estan disponibles

c Identificar una 0 mas vacunas administradas antes del evento
Identificar

Vacuna

(" . .

Seleccionar el signo desfavorable, hallazgos anormales de
laboratorio, sintomas o enfermedades que se piensa estan
causalmente ligados a la vacuna

Diagnostico
Validado AN

Asegurar apropiadamente la definicion (Brigthon
Definicidon Collaboration, literatura estandar, Definiciones nacionales u

de caso \otras ) para evaluar la certeza diagnostica.

Adaptado de Vaccine 2013, 31: 5041-5046
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Asegurar apropiadamente la definiciéon (Brigthon Collaboration, literatura
estandar, Definiciones nacionales u otras ) para evaluar la certeza
diagnostica.

~

;ﬁ *2%"SclenceDirect

ELSEVIER Vaccime 29 (2007) $675- 5084

\/accine

S ——
waw e comlocm va o

Anaphylaxis: Case definition and guidelines for data collection,
analysis, and presentation of immunization safety data™

Jens U. Roggeberg *®, Michael S. Gold®, José-Maria Bayas?, Michael D. Blum®,
Jan Bonhoeffer!, Sheila Friedlander2, Glacus de Souza Brito®, Ulrich Htining‘cr‘v‘.
Babatunde Imoukhuede’, Ali Khamesipour), Michel Erlewyn-Lajeunesse
Susana Martin', Mika Makela™, Patricia Nell ™!, Vitali Pool®2, Nick Simpson?

The Brighton Collaboration Anaphylaxis Working Group®

. o, U Dasvedary Germany
* 54 Cowepes Hosplot Medic sl Sctood, Lonsve, UK
T R Asnai e aaes CovEares UL Doy of Adelaad Asnrda
* Phompisal Clinie § Prowineial de Bumeions, Rurorioes, Spaie
* Wyeit Researck, Coliopeviie, M, USA
! Daderniny Ovildwn y Moppiiad, Saved, v Srertand
* Dniversdy of Caliiois S Dinge Meics Conser Lo indla, USA
¥ 520 Masto Suawe Universiy Sao Pasio, Boxd
¥ MRC Pajera, Boxjl, The Gamtia
| Tetean Ladwrady of Mool Sciences, Tekoan, fron
b Univerady of Briaa, Briad UK
| EAF Sonte Macsouris Awa 3, Madeid, Spain
= Cwversiny Conval Hompand Metrats, Fivans
* Al Beserve Command. Unind Sxies Al Noree. Samgeon Sy, W1, US4
* Cintery for Dianane Contmd and Provention, Allanis, GA, L34
¥ Jotn Cartin Schond of Medical Researh, Conderma, Aasvvalis

Availstde velene 13 Maxh 2007

Keywords: Asaptylacs. Advene event. imsasicaton, Oudctoo:. Cox Sctation

1. Preasmble

1.1, Need for developing case definitions and puidelines

DO of ertginal articie: 10, 1010/) vacciee 2007 02 061
¢ Dusciimer The Sadiags, opiaiom, snd ssertons cossisal i fxx aw
e G e are Dm0 B LAY A3 ROSAK PR AK Seetar
o e wreting prrep. Ty 39wt ety ApeoRt e oNcal podtees
o @Y pRrtKIpant s CEATERICe 1 & ety o carpons
o). Spucicaly. e fd i £ad conc ke I8 B paper a% e of e
Salurs aad G0t secomarty ropecsant B viows of B Camers R Dtscase
Crmtost and Prewatam.
* Coeropntag ssthor & Cumiors St Discae Contnd 804 Mroveston,
Altuta, CA, USA. Tel: +3 44 €39 5973

¥ mal astwrr mowtarst @ weghioecolatorstoe on (U Hewweger

' Retrad
T Vindi Pk s comunty amployed by 10y Ly, lndasamin, BN, USA.

(064 41005 - 3oc oed mates. Pedatiad by Smovier L4t
St 10 100 vacins 3007 02 00A

L e e T

D644 — see froel mafier Publiater by Flsewier Lid
ok 10100 4] vaccias J0OT.02 64

Jor datz collection, anzhysix and preseniation for
aazphylaus as aa adverse event following immuniztion

Asapbylaxs is an acue hyperseasitivity reaction with
multi ocgansystem imvolvemest that can preseat as, of
rapidly progress 1, 3 severe life-threatemag reaction. It may
ocosr followisg exposare to allerpens from 2 vaniety of
sources inchading food, sercallerpens, insect venom, drugs,
3ad immuzazatioas [1-4]

Aszaphylaxs is tigpered by the binding of allerpes to spe.
cific immunogiobulia E (Igh). k implies previcus exposun:
2ad sensitization (o the ngpenng schstasce of 2 Cross mac-
tive allerpes. When 20 allerpen bunds 1o the Ighi seceptons ca

S S

For all levels of diagnostic certainty
Anaphylaxis is a clinical syndrome characterized by
o sudden onset AND
o rapid progression of signs and symptoms AND
 involving multiple (>2) organ systems, as follows

Level 1 of diagnostic certainty
¢ =1 major dermatological AND
e > major cardiovascular AND/OR =1 major respiratory
criterion
Level 2 of diagnostic certainty
= | major cardiovascular AND = | major respiratory criterion
OR
e =1 major cardiovascular OR respiratory criterion AND
e > | minor criterion involving = | different system (other than
cardiovascular or respiratory systems) OR
e (>] major dermatologic) AND (=1 minor cardiovascular
AND/OR minor respiratory criterion)

Level 3 of diagnostic certainty
e > | minor cardiovascular OR respiratory criterion AND
e > | minor criterion from each of =2 different systems/
categories

The case definition should be applied when there is no clear alternative
diagnosis for the reported event to account for the combination of symptoms.



Categorias de clasificacion de la evaluacidon de
causalidad de un caso.

A.-Consistente B.-Indeterminado C.-Inconsistente

Reaccion relacionada

Hay insuficiente
con la vacuna

evidencia definitiva
para que la vacuna

4 i cause el efecto** P
Reaccion .reIaC|onada Coincidente
con la calidad de la
vacuna Condicion subyacente

causada por otra razén
. que no es Ia vacuna
EPRO Existe factores en

contradiccidon

Ansiedad

Se requiere informacion adicional especifica para la clasificacion



¢Qué se hace con la information de las
notificaciones de ESAVI?

2

Evaluacion individual de casos serios = analisis colaborativo
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Se hace en conjunto con

ASVIMRG/ICGC/mbF tament ncia
ia Nacional de i tos
Santiago. 10 de junio de 2019 I P N I

De: SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA

e-mail: esavi@ispch_cl

(56 2) 2568 D626 - (56 2) 2575 5460 - (56 2) 2575 5610

7 ] ]

Fara: E.U. Sebastian Carmona

CLINIGA TARAPACA [

e-mail: scarmona@clinicatarapaca.cl
Copia: E.U. Rosa Gonzilez

SEREMI DE SALUD DE LA REGION TARAPACA
e-mail: rosa gonzalezl@rdsalud gov.cl

caso, establece

Estimado Sebastiin:

.
Junto con saludarie, en relacion al reporte de ESAVI del pauenle dE iniciales RDFH dE 2

sfios y 5 meses, qus s= notifics come una sospacha de o et

y enrojecimientc =n =l sitio de inysccién tras la admi

estacional (Influvac®)’. le informamos que este caso ha st

lo cual dividiremos la respuesta en 2 pares:

1.- Evaluacién de Causalidad del Caso:

=
A cargo del Subdeparamento de Farmacovigilancia-ISt comunes. tipicas y menos serias en el de la inyeccién. como son las reacciones
o g ph e locales (dolor. edema. enrojecimiento en el sitio de la inyeccion)”. En este caso. no se
reunién del Equips d= Farmacovigilancia de Vacunas de 2 realizaron estudios de este tipo. no obstante, los parémetros de PGR y leusosites no
: fueron indicativos de un procesa infeccioso.

2.- Instrucciones para completar el esquema de vacun;
A cargo del Departamento de Inmunizaciones-MINSAL.

nformacién descrita en el Folleto de Informacidn de la vacuna influsnzs (Influvsc®)
sefiala que. en algunas ocasiones. después de la inyeccion podrian presemtarse efectos
1.- Evaluacién de Causalidad: secundarios locales come dolor. enm]er:lmlenm mncnazcn o, rigidez en la parte superior

]
R ] del brazo”. Estos efectos secundaries usualmente aparecen duranis las primeras 48 horas

Se realizé un anilisis de la informacién de acusrde a | después d 3 inmunizacién y desaparecen dentro de 10 2 dias, Sin necesitar tratamiento

Organizacién Mundial de la Salud (OMS): al respecto. posteriar™.

resumen con la evaluacién del caso:

En vigilancia post comerciaizacién, también se nan reportado casos de trastomos de la

wha Fei [ Vasunes = pisl y tejido cutineas g prurita.

pacisnts sopesncoan urticaria y rash no Especlﬂm asociados a la administracién de la vaeuna influenza
3

ey LIy 4
Ezav
27mameis | ROFR. Wacuna infuenza | Reacciones en =i 5
2afon 5 mezes. | esmciona = N N
Onfrvack). =ma., dolor For otra parte, la literatura no_establece asociacién entre la administracién de vacuna
190s-00532 e 5 i =

influenza estacional y la aparicion de celulitis come evento adverso

Anilisis de causalidad del caso . [y 4
En relacién a las manifestaciones locales (calor. edema, y enrojecimiento en el sit [ ]

inyeccién). tenisnde en cuenta que se preseniaron dentro de la ventana de fiempo

Gamenta para sate Gipo de eventos. que s Maratura seisblece la ssocacion ene 1o

vacuna administrada y |13 apancién de las manfestaciones um:ms. ¥ que 1a majoria

presentada por la pacients =s poco probable gue se deba a la administracién del
antibictico. ya que s= presentd al segunde dia de inicio del misme, después de tan solo 4
dosis =l Equipo de F

comesponds & una celul
enroject to). las que fueron catalogadas como “Consiste:
vale decir, que su apanicidn puede estar relacionads con la administracién de Ia vacuna
influenza estacional®

pars esquems de

El esquema sugsndo para st pacients seria =l que se indica a continuacidn:

1 basico T 3 basico T 5 basico T & basico ]
[Vacuna Trivirica [ Wacuna VFH [ Vacuna VPH | Vacuna dTpa |
[Vacuna aTpa | | [ |

Es importants continuar pi =
informacion entre ol personal de su institusion

por lo que solici difundir esta




¢Qué se hace con la information de las
notificaciones de ESAVI?

Lamentablemente no podemos dar respuesta indivual a
todos los notificadores...

Estrategias

Boletines Notas
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FVV informativas

Capacitaciones Pagina Web




M
Boletines Farmacovigilancia de

vacunas

Boletin N°3 farmacovigilancia de vacunas (abril 2019)

« Vacunacion en el embarazo

—
=
9]
—
—
—
-
—
@]
g
m
0
>
=
(e
O
o
C-
W
=
L
Q)
>
o)
m
0
T
—
=
m

g
4 » » Vacuna virus papiloma humano. Beneficios y segundad en su uso.
« Caso Climico: ;Celulitis post inmunizacion o error en la via de administracion de la
* Ent /i
N reg an § \ vacuna?

. Trabajando en el desarrollo de capacidades para la implementacion de estudios

- o - :
e
InfOrmaClOn de [ 4 observacionales en seguridad de vacunas. Prueba de concepto para la viglancia de
d seguridad en vacunas, basada en hospitales centinela. OMS/OPS/IMINSAL
E SAVI e » Capacitaciones en Farmacovigilancia de Vacunas
. e C
Interés (celulitis
an a‘fl IaXI a" EtC) . « Los esfuerzos y sacrificios finales para alcanzar un mundo sin poliomielitis
° RESO' u C I (’) n d e ’ . « Sarampion actualizacién y campafia 2015

Boletin N°2 farmacovigilancia de vacunas (diciembre 2015)

« Celulitis en el sitio de inyeccion posterior a vacunacian
. Convulsiones en general y convulsiones asociadas a v

Boletin N*1 farmacovigilancia de vacunas (agosto 2015)

» Laerradicacion de las enfermedades es posible gracias a la inmunizacion
+ ;Por que es importante la vacunacion?
+ Seguridad de vacunas

» Vacunacion contra el virus papiloma humano en nifias 2015




Boletin de FV vacunas

Publicado en Abril 2019
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www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/03
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Instituto de
Salud Piblica

Mintstario de Sald

Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Sakud

Gobierno de Chile

elulms post inmun
via de admlms’[raolon de la vacuna?

rsidad Los Ar
M.Sc. y QF. Carm

D) Dra. Marianne Taub (Un
res: OF. Adiela Saldaiia V

La celulitis es una condicidn inflamatoria de la piel
que, en raras ocasiones, se describe como un evento
post vacunal, y a pesar que ésta puede ser el resultado
de un trauma quimico de la piel, lamayoria de ellas es
el resultado de una infeccion bacteriana ocasionada
por la flora que coloniza la piel y los apéndices, o
por una amplia variedad de bacterias ex6genas. Para
fines de vacunacion segura, el término celulitis se uti-
liza pensando en una entidad infecciosa, vale decir, el
diagndstico celulitis debiera ser reservado para casos
post vacunacion que son el resultado de la contami-
nacion de viales con bacterias o el resultado de la
introduccion de bacterias de superficie en las capas
profundas de la piel durante la inyeccion.

Cuando se sospecha de una celulitis post inmuni-

os) y Dra. Cecilia
en Gloria Lobo:

1zlez (PNI-MINSAL)
Saldias (SDFV-ISF)

posterior a la administracion de la tercera dosis de
vacuna pentavalente (dTp, Hepatitis B, Haemofilus
influenzae), la madre nota aumento de volumen, in-
durado y eritematoso, cercano a la zona de puncién,
consultando al servicio de urgencias (SU). Ingresa al
SU hemodindmicamente estable, febril hasta 38°C. Al
examen fisico destaca: aumento de volumen eritema-
toso de 3 cm de didmetro, de bordes irregulares, con
gran eritema circundante en borde externo de la cara
anterior del muslo izquierdo. Dentro de los examenes
destaca: hematocrito 37,2%; hemoglobina 13,1 g/dL;
leucocitosis 19.900 con recuento diferencial normal;
proteina C reactiva 46,7 mg/L. Funcién renal y hepa-
tica conservada. Sedimento urinario normal y hemo-

globinuria positiva.

INYS3 VIINYTIDIA

Vaﬁ’na virus paj 3il
Beneflclos y segurldad en su uso

Rcl//sw es: O.F. Adiela S

Instituto de
Salud Piablica

Ministorio de Sabed

Gobierno de Chile i

Doz Leciliz Goj

JTIHD 3A vOIldNd dN1VvS 3d OLNLILSNI
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Sabud

Gobierno de Chile

~

Redactado por: E.U. Marcela Avendafio (PNI-MINSAL), E.U Viviana Torres, QF Adiela Saldafia Vidal. M.Sc (SDFV-ISP)

La capacitacion en Farmacovigilancia de vacunas
es un elemento clave en el trabajo de los funcionarios
de la red asistencial, especialmente entre quienes tra-
bajan en los vacunatorios, hospitales, servicios de sa-
lud y SEREMI, debido a que proporciona conocimien-
tos para entender, prevenir y manejar de mejor manera
los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion
e Inmunizacién (ESAVI). De esta manera, los funcio-
narios son capaces de discriminar con mayor facilidad
entre un evento coincidente y una reaccién adversa a
vacunas y de mejorar la calidad en la atencion a la po-
blacién, mediante la entrega de conocimientos susten-
tados en datos validados y con base cientifica.

Una encuesta elaborada por el Instituto de Salud Pa-
blica (ISP)' el afio 2017, que se aplicd a 341 notificado-
res de ESAVI, mostr6 que el 42% de los profesionales
de salud que notifican ESAVI consideran que su forma-

ZSEGURIDAD EN
SVACUNAS m

Curso “Seguridad en vacunas™: Creado por el
Departamento de Inmunizaciones del MINSAL,
este curso fue desarrollado en formato e-lear-
ning, impartiéndose por primera vez el afio 2016.
Sus objetivos son: desarrollar competencias y
habilidades para la deteccidn de ESAVI y Errores
Programéticos (EPRO) y adoptar las medidas ne-
cesarias para reducir el impacto en la poblacién,
utilizando estrategias y herramientas para apoyar
la planificacién, gestion de la comunicacion y la
informacién efectiva en respuesta a la seguridad
de las vacunas. La segunda version de este curso
fue realizada en enero de 2019.


http://www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/03/

VACUNAS

BENEFICIOS Y SEGURIDAD

° ZQUE SON LAS VACUNAS Y COMO FUNCIONAN?
n re g an Las vacunas son medicamentos biol6gicos, que estimulan y fortalecen
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la produccién de defensas (anticuerpos), protegiendo a las personas de

enfermedades. Al administrar una vacuna nuestro cuerpo reacciona creando

- =A% : memoria inmunolégica para recordar al patogeno (virus o bacteria) y poder
I n O r I I l aC I O n : protegernos mejor frente a futuros ataques de enfermedades.

- e t - : * anservanle
didactica para ; N
la poblacic’)n en R B

: Las vacunas nos ayudan a todos, ni I-As VACUNAS con
g e n e ra : a enfermedades infecciosas, que puedg

R ¢ ProcRAmA D mmuNIZACI TIMEROSAL SON
siguientes enfermedades: Hepatitis A, H

* Facil impresion = = SEGURAS

b THERONAL
+ T aammIervaMe .
avlilae w
crromessio e a3ditras
p Veortagare 3

L gmitrn fende Y830

TINERDERL S -
s =7 = myarco lergET EoEae
. EeCIETes L » i

.

Srlaams  1NiItAr




Notas Informativas

Las vacunas vivas atenuadas no deben ser utilizadas en
pacientes con significativa inmunosupresion clinica

Publicado el 04 febrero 2019

d3a

Antecedentes: NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA

. ey = Chile, 04 de febrero de =
a)Reino Unido se detectaron 4 ESAVI, BCGitis M
fatal, en bebes que fueron expuestos en utero a b JERERA Lns VACUNAS VIVAS ATENUADAS NO DEBEN

antagonistas de TNF-a. SER UTILIZADAS EN PACIENTES CON
INMUNOSUPRESION CLINICA SIGNIFICATIVA

Gobiemo de Chile Informacion para Profesionales de la Salud
G/ASV/CI;

DHY

\ 7

SOLIN3IWYDIA3IW 34 TYNOIDYN VIDNIOY 0.

b) Sospecha de infeccion diseminada por el virus
varicela zdster, en adultos mayores que
recibieron la vacuna de virus vivo atenuado anti-
zOster (Zostavax®), quienes probablemente

Resumen: EL Instituto de Salud Piblica recuerda a los profesionales de la salud,
tener en cuenta que a as personas con inmunodeficiencia primaria o adquirida
( no se les debe administrar (as vacunas que contienen tanto virus vivos atenuados
(sarampion, rubola, paperas, polio oral, fiebre amarilla, rotavirus y varicela-

20ster) como bacterias vivas atenuadas (BCG), debido al riesgo de contraer la

esta ba n | n m u n OCO m p r‘o m et| d OS . enfermedad que se busca prevenir, pudiendo llevar a serias complicaciones e

incluso la muerte del paciente.

Referencia:
ISP, disponible en:
http://mww.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2019/02/Las%20vacunas%20vivas%20atenuadas%20n0%20deben%20ser%20utilizadas%20en%20paci

entes%20con....%20-%2013-02-2019_0.pdf

Instituto de Salud Publica de Chile
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Notas informativas

Farmacovigilancia de vacunas

-Resumen condiciones
de Inmunosupresion s

Mesenquimopatias en tratamiento inmunosupresor

para Ia CuaIeS eSte Patologias autoinmunes en tratamiento inmunosupresor Y e
tIpO de VaCunaS esta Usuarios cronicos de corticoides (prednisona: 2mg/kg/dia > 30 dias 0 1 mg kg/dia >

3 meses)

contral nd |Cado Céncer en quimioterapia o radioterapia Ohe et i
Trasplante de precursores hematopoyéticos
-Establece 2

| Trasplante de drganos solidos en tratamiento inmunosupresor |

cons | d erac | ones p ara. | inmunodeficiencia Primaria (1CS)
NOTA:

IOS pa‘ClenteS y 1. Estas condiciones CONTRAINDICAN Las vacunas vivas atenuadas

5

profeSIOnaIeS de Ia 2. En casos seleccionados de pacientes con estas condiciones, segdn su situacion

especifica, el médico tratante podria autorizar recibir la vacuna, dado que el

Sal ud beneficio potencial es mayor al riesgo (e}, Vacuna SRP en pacientes VIH con
adecuado recuento de LTCD4)

CONDICION
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Notas informativas

Farmacovigilancia de vacunas

Nueva nota informativa para reiterar
contraindicacion.

Adolescente que estaba recibiendo azatioprina
como tratamiento de una colitis ulcerosa
Recibio vacuna fiebre amarilla, 5 dias después
presento un cuadro de compromiso del estado
general
Hipotesis: enfermedad viscerotropica
Muestras de LCR se detectdo virus de fiebre
amarrilla, cepa vacunal
Evaluado como indeterminado (infeccion viral o
depresion de la medula 6sea).
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M
Pagina web Farmacovigilancia en
Vacunas
-Contiene Informacion de T
seguridad en vacunas b
-Informacion diferenciada www-ispch.cl

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

para profesionales de la
salud y poblacion en

“ a
|

n’ﬁ"
general
-Proceso continuo de I e ) T T
actualizacion o

-Incluye informacion para
dar respuesta a los
notificadores (consultas,

« Beneficio de las vacunas Boletines de farmacovigilancia de vacunas
« Seguridad de vacunas Di vigilan
e n C u e StaS etC « Calendario de vacunacion 2018 vacuna
b} « ;Qué es un ESAVI? Buscar vacunas registrad:
« ¢Como notificar un ESAVI?
Pregu recuentes
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Pagina web Farmacovigilancia en
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Vacunas :
| :
\ Ve —
ine | 36 paises ]
accine E
safety 87 pag web :
_ -
accine :
- safety | =
\\\ :‘.\ net /.‘.
Mongolia \ .}’
o vfﬂs " Pi g \ <
Sel ol g
vl saang

Argenting

- Formamos parte del Vaccine Safety Net, desde
mayo de 20109.

* Red global de sitio web que contienen informacion
cientifica veraz y contrastada sobre seguridad en
vacunas.




Capacitaciones

- Plan de capacitacion
anual. .

« Capacitaciones a los |
diferentes servicios de
salud de todo el pais. |

 Permite la
retroalimentacion de los
notificadores y se
refuerza conocimientos.

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI



B
Investigacion

Estudio retrospectivo de SGB asociados a Vacuna Influenza,
periodo 2013-2018

Evaluaciéon de causalidad de las sospechas de SGB Objetivos:

1.-Conocer la
l mc;s;;chas \ tasa nacional
de sospechas

Nivel de Cantidad de
definicidn SGB panientns d SG B
Nivel 1 e
< casos MO 7 casos cumplen »
def. caso SGB
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cumplen la def. Nivel 2 ]
erigthon Nivel 3 2 asociadas a la
vacuna
s e *mﬁﬁm influenza
ntﬁsenntat;::rjede I:Il:lna la ventana de
riesgn I‘IE-sgﬂ
. , t 2.- Evaluar la
casos no casos presentan

o sresents ""*:E:E?Lil‘;“"" auZ?:::ia Causalidad de

Causa
alternativa

los casos
involucrados

| casos
Inconsistente Consistentes Indetermma.dm




Calculo de Tasas

Tasas de SGB por 1.000.000 dosis administradas

Casos Namero total de dosis Tasa Tasa ajustada
administradas periodo  SGB SGB
2013-2018 1.000.000 1.000.000
Total casos
sospechosos SGB 10 24.845.486 0,40 NA
Total casos que 0,28

cumplen con la 7 24.845.486 NA
definicion de caso SGB

(ONGRESQ CHILENO
DE INFECTOLOGIA
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Actualizacion de las precauciones en el
Folleto de informacion de la vacuna
influenza B
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Ref.: UCD195/18
IRS/PCS/ASV/MRG/MAG/mms

PROFESIONAL Y AL PACIENTE DE LOS PRODUCTOS

ACTUALIZA FOLLETOS DE  INFORMACION AL -n Du EHTE Nc [A S .'f P H E l:n U l: I u N E 5

FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN VACUNA ANTI
INFLUENZA,

RESOLUCION EXENTAN® __________

Sindrome de Guillain-Barré;

SANTIAGO,

4971 31.08.2018 c 1
------------------------ se ha notificado aparicion del Sindrome Guillain-Barré (SGB) asociada temporalmente a la

administracion de la vacuna anti influenza en tasas estimadas de 1 caso por millén de dosis
administradas. 5i se ha producido SGB en las 6 semanas posteriores a la anterior vacunacidn anti
influenza, la decision de administrar [Nombre del medicamento] debe basarse en una cuidadosa

consideracion de los posibles riesgos y beneficios.
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES
31 la persona a ser vacunada (usted o quien estd a su cargo) tiene o ha tenido Sindrome de
Guillain Barré (debilidad muscular severa) luego de una vacunacion anterior contra la influenza,

debe informarlo a su médico o a quien le vaya a administrar la vacuna, de manera de evaluar la

conveniencia de esta vacunacion




Otros estudios realizados

« Sospechas de  Celulitis Asociadas a
Inmunizacion, Periodo 2017-2018.
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* Busqueda y Caracterizacion de las Sospechas
de Parotiditis Post Inmunizacion, Notificadas a
Nivel Nacional.

« Sospechas de Anafilaxia Asociada a
Vacunacion: Reporte del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, Periodo 2012-2018.




Validacion material de celulitis asociada
a la inmunizacion
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 Contexto
CELULITIS .
ssoaanesLsviccon_ * |[nstrucciones:
e T Pl s St o e Corsttie e s e e 7 _ Lee r e I afi Ch e
-Completar encuesta por
persona.

- Comentarios
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Gracias!!

QF. Ma Alejandra
Rodriguez

mrodriguez@ispch.cl




