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Objetivos

e Establecer las diferencias en la clasificacion de
ESAVI

e Conocer los documentos de recomendacion de ‘\

continuacion de esquema en contexto de un ESAVI

e Conocer el procedimiento para solicitar cambio de
vacuna posterior a un ESAVI serio y/o de interés



Antecedentes

Dosis

i administradas

te ESAVI

Total dosis
administradas

Consultas
de
usuarios

<

41.980.081

Realizacion de lineamientos




Dosis
administradas

Antecedentes

Sexto Informe Estadistico:
ESAVI asociados a la administracion de la vacuna
SARS-CoV-2 en Chile
(24 diciembre 2020 - 14 agosto 2021)

Informe Estadistico:

ESAVI de Vacuna SARS-CoV-2
Dosis de Refuerzo

(Periodo 11 agosto - 13 octubre 2021)

Informe Estadistico:

ESAVI de Vacuna SARS-CoV-2 (CoronaVac®) notificados

Realizacion de lineamientos

en ninos entre 6 a 11 anos de edad,

(Periodo 13 septiembre - 7 octubre 2021)




Dosis
administradas

Antecedentes

Realizacion de lineamientos




Dosis
administradas

Antecedentes

RECOMENDACION PARA ADMINISTRACION
DE 22DOSIS DE VACUNA CONTRA SARS-COV-2
POSTERIOR A ESAVI NO SERIO

PLAN DE ACCION

CORONAVIRUS

RECOMENDACION PARA ADMINISTRACION DE 22 DOSIS
0 DOSIS DE REFUERZO DE VACUNA
CONTRA SARS-COV-2 POSTERIOR A ESAVI SERIO
Y/O DE INTERES CLINICO

PLAN DE ACCION

CORONAVIRUS

Realizacion de lineamientos




Clasificacion ESAVI

ESAVI serio ESAVI no serio

Definicion

Seguimiento




Recomendacion ESAVI no serio



Recomendacion ESAVI no serio

RECOMENDACION PARA ADMINISTRACION
DE 22DOSIS DE VACUNA CONTRA SARS-COV-2
POSTERIOR A ESAVI NO SERIO

CORONAVIRUS

v’ Para que se realice una correcta deteccion de un ESAVI
no serio, es esencial que todo personal de salud que
administre vacunas revise previamente el Folleto de
Informacion al profesional, ya que contiene Ia
informacion oficial sobre los eventos adversos
esperables post inmunizacion.

v’ Entregar informacidn con respecto a los ESAVI
esperables y que estos habitualmente se resuelven de
forma espontanea vy requieren una minima
intervencion.

v’ Los ESAVI no serios deben ser notificados igualmente
a ISP por alguna de las vias disponibles.



Recomendacion ESAVI no serio

No
contraindica
una dosis
ESAVI locales (sitio inyeccion) ESAVI sistémicos il el
Dolor Cefalea
Enrojecimiento Fiebre
Picazdn Escalofrios ESAVI
Hinchazén Mialgia/Artralgia no serio
Endurecimiento Fatiga / \

No se necesita
Balance autorizacién para
riesgo/beneficio administrar la misma

vacuna



Recomendacion ESAVI serio y/o de interés



Recomendacién ESAVI serio y/o de interés

v" Debido a que el proceso de investigacion y andlisis de un ESAVI
puede demorar, ya que necesita la recoleccién y analisis de todos los
antecedentes clinicos, examenes, etc; lo que muchas veces implica
un retraso en la administracion de dosis posteriores.

v" Objetivo: disminuir el tiempo de espera de los usuarios por una

RECOMENDACION PARA ADMINISTRACION DE 22 DOSIS recomendacion, para completar su esquema lo antes posible.
O DOSIS DE REFUERZO DEVACUNA v Los diagndsticos incluidos, son preidentificados y predefinidos por
CONTRA SARS-COV-2 POSTERIOR A ESAVI SERIO . . . . .
Y/O DE INTERES CLINICO organismos internacionales, que pueden potencialmente asociarse

con la administracion de las vacunas contra SARS-CoV-2 y, por lo
" msmonesavo mismo deben ser monitoreados y seguidos cuidadosamente con

fines precautorios para posteriormente establecer o no una
asociacion con la vacuna.

4 de vctubre 2021

El documento refuerza que:

La autorizacion de cambio en el esquema de vacunacion no significa

PLAN DE ACCION Q
YT ue el evento este o no relacionado con la vacuna, por lo tanto, la
CORONAVIRUS que € eve : ) P :
recopilacion de antecedentes para continuar con el proceso de
evaluacion y analisis de causalidad por parte del ISP, continua de forma
independiente.




Recomendaciéon ESAVI serio y/o de interés

ESAVI serio

Anafilaxia

Criterios

El evento ocurre de forma inmediata o
hasta 24 hrs post inmunizacién®?>.

Recomendacion

1) Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la
edad del usuario/a y segun disponibilidad
de vacunas.

2) No utilizar vacuna contra SARS-CoV-2 del
laboratorio Cansino.

Convulsiones

El evento ocurre de forma inmediata o
hasta 24 hrs post inmunizacién®”.

1) Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la
edad del usuario/a y segun disponibilidad
de vacunas.

2) No utilizar vacuna contra SARS-CoV-2 del
laboratorio Cansino.




Recomendacion ESAVI serio y/o de interés

ESAVI serio Criterios Recomendacion

Puede utilizar:

1) Pfizer-BioNTech: si el evento NO
ocurrié posterior a la administracion de
esta vacuna.

El evento puede presentarse entre 2-42 dias 2) AstraZeneca: si el evento NO ocurrio

Encefalitis y/o mielitis posterior a la inmunizacidon con una vacuna posterior a la admmlstrauo.n d.e esta
contra SARS-CoV-2 67 vacuna y se cumplen los criterios de

edad.
Las vacunas del laboratorio Sinovac y
Cansino se encuentran contraindicadas
en pacientes con antecedentes de
encefalitis y/o mielitis.

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la edad
del usuario/a y segun disponibilidad de
vacunas.

El evento se presenta de forma subita hasta
14 dias posterior a la inmunizacién con una
vacuna contra SARS-CoV-28.

Hipoacusia sensorio
neural




Recomendacion ESAVI serio y/o de interés

Recomendacion

ESAVI serio

Miocarditis y/o pericarditis

Criterios
1) El evento ocurre posterior a la
administracion de vacunas ARN, (Pfizer-
BioNTech)?.

2) El evento se presenta entre 24 hrsy 14
dias posteriores a la administracion de la
vacuna®.

1) Usuario/a =218 afios: Completar esquema
con otra de las alternativas disponibles, de
acuerdo con la edad del usuario/a y segun
disponibilidad.

2) Usuario/a <18 afios: Completar esquema
con vacuna del laboratorio Sinovac.

Neuritis dptica

El evento se presenta de forma subita
hasta 28 dias posterior a la inmunizacion
con una vacuna contra SARS-CoV-2 1011,

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la edad
del usuario/a y segun disponibilidad de
vacunas.

Paralisis de Bell

El evento se presenta entre 2-42 dias
posterior a la inmunizaciobn con una
vacuna contra SARS-CoV-2 12,

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la edad
del usuario/a y segun disponibilidad de
vacunas.




Recomendacion ESAVI serio y/o de interés

ESAVI serio

Criterios

Recomendacion

Sindrome de Guillain Barré
(SGB)

El evento se presenta entre 2-42 dias
posterior a la inmunizacion con una
vacuna contra SARS-CoV-213,

Completar esquema con:

1) Pfizer-BioNTech: siempre que el
evento NO haya ocurrido posterior a la
administracion de esta vacuna.
2)_AstraZeneca: siempre que el evento
NO haya ocurrido posterior a la
administracion de esta vacuna y que se
cumplan criterios de edad.

Las vacunas del laboratorio Sinovac vy
Cansino se encuentran contraindicadas en
pacientes que hayan sufrido un SGB.

Sindrome de trombosis con
trombocitopenia (STT)

1) El evento ocurre posterior a la
administracion de vacunas de vectores
adenovirales (AstraZeneca/ Janssen)4.

2) El evento se presenta entre 4-30 dias
posteriores a la administracion de Ia
vacunal#1,

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con la edad
del usuario/a y segun disponibilidad de
vacunas.




Recomendaciéon ESAVI serio y/o de interés

ESAVI serio

Criterios

Recomendacion

Trombosis (TEP/TVP/ACV)

El evento se presenta entre 4-30 dias
posterior a la inmunizaciobn con una
vacuna contra SARS-CoV-2%,

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con Ia
edad del usuario/a y segun disponibilidad
de vacunas.

Vasculitis cutanea

El evento se presenta entre 2-42 dias
posterior a la inmunizacion con una
vacuna contra SARS-CoV-216,

Completar esquema con una vacuna de
diferente plataforma, de acuerdo con Ia
edad del usuario/a y segun disponibilidad
de vacunas.




Solicitud
cambio

Recomendaciéon ESAVI serio y/o de interés

Recopilar antecedentes
clinicos del evento

Con autorizacion:
vacunacion en
establecimiento de salud

KL

X% 3

Notificar el caso al
Centro Nacional de

Enviar solicitud a
esaviserio@minsal

.cl

Farmacovigilancia

L,

Adjuntar datos
personales del paciente y
antecedentes




Recomendacién ESAVI serio y/o de interés

Estado solicitud cambio de vacuna por ESAVI (N=100) N° de solicitudes segun diagndstico (N=100)
(Octubre-Diciembre 2021) (Octubre-Diciembre 2021)
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Muchas Gracias



