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Vacunas COVID-19 aprobadas para uso excepcional en Chile

Situacion de Emergencia Sanitaria en Chile, Decreto N°4, de fecha 5 de febrero de 2020, DECRETA
ALERTA SANITARIA POR EL PERIODO QUE SE SENALA Y OTORGA FACULTADES EXTRAORDINARIAS
QUE INDICA POR EMERGENCIA DE SALUD PUBLICA DE IMPORTANCIA INTERNACIONAL (ESPII) POR
BROTE DEL NUEVO CORONAVIRUS (2019-NCOV). Modificado en junio, prorrogando su vigencia hasta el
30 septiembre de 2021. Modificado el 30 de septiembre prorrogando su vigencia hasta 31 de agosto de
2023.

Uso excepcional por urgencia sanitaria
(Art.99 °C.S. — Art. 21 a) D.S. 3/10

Articulo 99.-

Sin perjuicio de lo dispuesto en el| |Articulo219.-

articulo 97, el Instituto de Salud| |En forma excepcional, el Instituto podra
Publica de Chile podra autorizar| |autorizar la venta o el uso provisional de
provisionalmente la distribucién, venta | |determinados productos farmacéuticos
o expendio y uso de productos| |Sin registro sanitario, fundado en alguna

farmacéuticos sin previo registro, para gﬁunlcaiz . 5'§:’Lﬁgtee.semﬁ:;'faalfesﬁ dig:cﬁo I:
ensayos clinicos u otro tipo de P jemp

. . e disposiciones del articulo 992 del Cédigo
investigaciones cientificas, COMo | | sanitario:

asimismo para usos medicinales
urgentes derivados de situaciones de
desabastecimiento o inaccesibilidad | |a) Uso medicinal urgente derivado de
que puedan afectar a las personas| |Situaciones de desabastecimiento o
consideradas individual e II'IEICCESIbIhdad{ que afect_en a las
colectivamente. personas, consideradas colectivamente.

Cortesia de Q.F Patricia Carmona
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Vacuna

Fecha de

Inicio de
administracion

Observaciones

Vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech

Vacuna COVID-19 adsorbida, (viridn inactivado),
CoronaVac de Sinovac

Vacuna COVID-19 AZD1222, AstraZeneca

Vacuna COVID-19 Covidecia
(Ad5-nCoV) CanSino Biologics Inc

aprobacion

16/12/20
(mayores de 16
anos)

21/01/21
(mayores de 18
anos)

27/01/21
(mayores de 18
anos)

07/04/21
(mayores de 18
afnos)

24/12/20

02/02/21

28/04/21

31/05/21

31/05/2021 se aprobd la ampliacién del
grupo etario para mayores de 12 afios
15/12/2021 se aprobd ampliacion del
rango etario desde los 5 anos
29/08/2022 se aprobd la ampliacién del
rango etario desde los 6 meses

6/09/2021 se aprobd la ampliacion del
rango etario para mayores de 6 afos
22/11/2021 se aprobd la ampliacion de
rango etario para mayores de 3 afos
29/08/2022 se aprobd la ampliacién del
rango etario desde los 6 meses
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Vacunas COVID-19 aprobadas para uso excepcional en Chile

Vacuna Fecha de Inicio de Observaciones
aprobacion administracion
Vacuna COVID-19 Ad.26COV2.S Janssen de Johnson 10/06/21 No ha llegado al pais Homologacion del uso de emergencia otorgada
& Johnson (mayores de 18 por OMS
afos)
Vacuna COVID-19 Ad.26C0OV2-S, Ad.5COV2-S 22/07/21 No ha llegado al pais
recombinante, Sputnik-V de Gamaleya (mayores de 18
afnos)
Vacuna COVID-19 Moderna 03/02/2022 12/04/2022 » Solo dosis de refuerzo
(mayores de 12 « Homologacion del uso de emergencia
afos ) otorgada por OMS

+ 06/04/2022 se aprobd ampliacion del rango
etario en personas desde los 6 afos

« 08/07/2022 se aprobd rango etario en
personas mayores de 2 afios

+ 29/08/2022 se aprobd la ampliacion del
rango etario desde los 6 meses

Vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech Bivalente 30/09/2022 10/10/2022 « En personas desde los 12 afos
(mayores de 12 (original/émicron (BA.1)) como refuerzo
anos ) + 17/11/2022 se aprobd para dosis de

refuerzo en personas desde los 5 anos
(original/ émicron (BA.4 y BA.5))
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Vacunas COVID-19 aprobadas para uso excepcional en Chile

Vacuna Fecha de Inicio de Observaciones
aprobacion administracion
Vacuna COVID-19 Moderna Bivalente 30/09/2022 19/11/2022 « 20/12/2022 se aprobd para dosis de
(Mayores de 18 refuerzo en personas desde los 6 meses
anos) (original/ édmicron (BA.4/BA.5))

« 19/05/2023 se aprobo desde los 6 meses
para uso en esquema primario y dosis
de refuerzo (original/ édmicron
(BA.4/BA.5))
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Vacunas COVID-19 con registro sanitario o en proceso de registro actual

Cuenta con registro sanitario:

Vacuna Moderna:
- Bivalente original/
Omicron (BA.4 y BA.5)

=

Reunidén de evaluaciéon 28/07/23

Actualmente se encuentran en proceso de registro:

Vacuna COVID-19 Pfizer-
BioNTech:

-Bivalente original/ dmicron
BA.1

-Bivalente original/ dmicron
(BA.4 y BA.5)

- Monovalente

=

L5

Reunion agosto 2023

Reunion agosto 2023
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Importancia de la Farmacovigilancia en tiempos de pandemia

Los Ensayos clinicos permiten la
deteccion de efectos adversos

muy frecuentes ((= 1/10) vy
frecuentes s (> 1/100 a < 1/10)

Etapa Exploratoria Etapa de Revision Reglamentaria
y Etapa Pre-Clinica Etapa Clinica y Etapa Post Aprobacion.
o ¢
Ny o
— a4 ¥ " : i 25
I == .ﬂ(”'l“"i

=Fase |
- Grupo pequefio de voluntarios (20 a 80 personas).
- Evaluar la sequridad y el alcance de la respuesta inmune.
=Fase ll
- Grupo mas grande de voluntarios (100 a 500 personas).
- Definir las dosis, via de administracion y perfil de
seguridad.

= Fase lll
- Grupo mas grande de voluntarios (desde 3000 personas)
- Evaluar la eficacia y sequridad e identificar eventos
adversos comunes.

Registro Sanitario: El ISP decide si la vacuna
cumple con eficacia, seguridad y calidad para ser
En esta etapa se realizan: utilizada por la poblacion.
= Pruebas de antigenos y de adyuvantes.
= Ensayos en modelos animales, cultivos
celulares o computacionales.
Se usa informacion bibliografica sobre virus

relacionados y pandemias anteriores.

Control de serie: Revisa que el producto cumpla con
estandares de calidad y seguridad aprobados.

Farmacovigilancia de Vacunas: Se monitorizan
permanente los Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Tiempo normal de desarrollo de vacunas

Durante todo el tiempo de uso de la vacuna

5a10afos 3 aios 3 aios 3 aios
il il il il

Tiempo acelerado de desarrollo de vacunas (COVID-19)

6 a 9 meses, simultaneo | l 6 a 9 meses, simulténeo ' | Durante todo el tiempo de uso de la vacuna
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Proceso de evaluacion de las vacunas COVID-19

Proceso transparente y
participativo, en el cual se
involucr6 a la  ciudadania,
disponiendo en el sitio web de la
Agencia, informacion y proceso de
evaluacion, asociado a la
evaluacion de las solicitudes de
autorizacion excepcional de las
vacunas autorizadas.

Vacunas Covid-19

Vacuna AstraZeneca

Procedimiento similar al registro sanitario.
Se evalua la informacién de seguridad,
calidad y eficacia aportada por el fabricante.
Se realiza el informe técnico preliminar e

https://www.ispch.cl/isp-covid-
19/vacunas-covid-19/

evaluacion de Producto Farmacéutico
elaborado por la Sociedad de Farmacologia
de Chile.

Todos estos antecedentes son discutidos en
una comision de expertos externos al ISP.

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/



https://www.ispch.cl/isp-covid-19/

a2 | Curso de Farmacovigilancia de Vacunas
Instituto de

s ©®0 0 Modulo 1/ Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y eventos supuestamente asociados
Salud Puablica P-4 i Ny
Ministerio de Salud SECCIGN CAPACITACION a vacunacion e inmunizacion (ESAVI)

Implementacion de la farmacovigilancia para las vacunas COVID-19 en Chile

v’ Base legal para el reporte de los ESAVI asociados a
vacunas SARS-CoV-2.

v’ Priorizacion de los reportes de ESAVI asociados a
vacunas SARS-CoV-2.

SOLININVIIOIN 30 TYNOIDOVN VIDNIOV 01430

v’ Investigacion de los reportes de ESAVI asociados a
vacunas SARS-CoV-2.

IMPLEMENTACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA PARA LAS
VACUNAS SARS-CoV-2 EN CHILE.

v" Evaluacién de los ESAVI asociados a la
administracion de las vacunas SARS-CoV-2.

v" Solicitud de Informes Periddicos de Seguridad
(IPS) y Planes de manejo de Riesgo (PMR) para
Vacunas SARS-CoV-2 a los Titulares de Registros
Sanitarios (TRS).

Versién 1.0
23 de diciembre de 2020
Santiago, Chile

https://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2020/12/IMPLEMENTACI%C3%93N%20DE%20LA%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20vacunas%20SARS-Cov-2%20VF.pdf
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Alcance regulatorio en relacion a la notificacion de RAM/ESAVI

Los titulares de
registro Sanitario
deben reportar
todas las RAM/ESAVI
en un plazo de 15
dias, para los casos
serios, inesperados o
qgue involucre a un
medicamento de
reciente
comercializan y los
gue no cumplan
estas caracteristicas,
en un plazo no
mayor de 30 dias.

P-

* En casos de
reportes asociado
a la administracion
de vacunas COVID-
19, se solicita la
notificacion en el
menor tiempo
posible.

e Todos los
profesionales de la
salud deben
notificar las
RAM/ESAVI serias
dentro de 72 horas
y las no serias
dentro de 30 dias.

Vacunas COVID-19
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Priorizacion del reportes de ESAVI tras la administracion de vacunas COVID-19

Ademas de los eventos serios.

Priorizar:

 Eventos nuevos o no descritos (inesperados).
 Eventos adversos de interés especial (EVADIE).

* Eventos cuya frecuencia sea anormalmente alta, o esten
vinculados a algun tratamiento concomitante.

* Aquellos relacionados geograficamente (cluster) o que
involucran a grupos vulnerables o especificos de personas.

* Eventos de contingencia nacional que, por su repercusion
mediatica, requieran de una pronta respuesta.

. Eventos asociados a falta de efectividad vacunal.

ESAVI Serios
 Causa la muerte.

« Pone en riesgo la vida de forma
iInminente.

« Causa hospitalizacion o prolonga la
estancia hospitalaria.

* Resulta en discapacidad
significativa o persistente.

* Produce una anomalia congénita.

Eventos adversos de interés
especial

Los EVADIE son eventos de
importancia medica preindentificados y
predefinidos, que tienen el potencial
para asociarse causalmente con la
administracion de la vacuna y que
necesitan  ser  monitorizados vy
confirmado con estudios adicionales
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Safety Platform for Emergency vACcines

Eventos de interés especial tras la administracion de las vacunas COVID-19

events of special interest: Quarterly update

December 2020
EVA D I E Additions: 1) subacute thyroiditis, 2) pancreatitis and
3) rhabdomyolysis

I 502-D2.1.2 Priority List of COVID-19 Adverse

Enfermedad respiratoria intensificada

Sindrome inflamatorio multisistémico en ninos EVADIE

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) Vasculitis cutanea de un solo organo
Trastorno de la coagulacién (Tromboenbolismo, Hemorragias) Eritema multiforme

Lesion cardiaca aguda (Microangiopatia, Insuficiencia cardiaca y Anafilaxia

shock cardiogénico, Miocardiopatia por estrés, Arteriopatia coronaria,

Arritmia, Miocarditis, pericarditis) Artritis séptica aguda

Lesion renal aguda Meningoencefalitis

Convulsiones generalizadas Encefalomielitis aguda diseminada
Sindrome de Guillain Barré Trombocitopenia

Lesidon hepatica aguda Tiroiditis Subaguda

Anosmia, ageusia Pancreatitis

Lesiones similares a los sabafones Rabdomiolisis

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/S02_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
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Priorizacion de la investigacion del reporte de ESAVI tras la administracion de las vacunas COVID-19

1.
2.
3.
4.
5.

Serio fatal.
Serio.
Inesperado.
EVADIE.

Casos que hubieran mostrado un aumento con respecto a las tasas
previamente detectadas en los ensayos clinicos.

Cluster o conglomerado de casos.
Casos de contingencia nacional.
Casos de sospecha de falta de efectividad vacunal.

Cualquier otro caso que posteriormente instruya el ISP o el Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI).

0.0 T
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Evaluacion de causalidad de los ESAVI asociados a vacunas COVID-19

e Serealiza para los ESAVI gque cumplen criterios de seriedad.

* Se prioriza la evaluacion de los casos con desenlace fatal y
los serios de relevancia clinica.

 Laevaluacion solo se realiza una vez que se cuenten con
toda la informacién de la investigacion.

 Serealizan reuniones con expertos externos agendada de
acuerdo a necesidad (infectélogo, neurdélogos,

inmunologos, cardidlogos, hematdlogos, hepatdlogos, etc).

* La evaluacion consiste en determinar una probabilidad
causal.

e No todos los casos serios se evaluan.

Assessment of causalityof Indvidual adverse events ollowmng
immuntzation AEH ) AWHO tool for globaluse

Aberio ozm Fvin ). Astus Mahva R Blshan
Ne . Py, B o Ptk L Zber

A -Consistente B .-Indeterminado C.-Inconsistente ™\
ada

Hay insuficiente
evidencia defintiva

para gue lavacuna
Reaccién relacionada cause el efecto™™”

Coincidental

aaaaaa
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No de todos los ESAVI evaluados realizamos e
analisis colaborativos L

Se prioriza el envio de los analisis
colaborativos de los casos con desenlace e

.=

rec, de S afos de Bdad, qUE presEni darcsls Cenia g pEdEnca lunks 3 un paEn

CamlomEpimkns Con dEsERaE A, QUE COUMS & homs, S5 mindkes despuss de 1a
u

fatal y los serios de relevancia clinica e

Tabla raumen del analidc del oam:
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Enfoque Vacunas Covid-19

Seguimiento
Evaluacion individual —
Retroalimentacion

ESAVI serios y

EVADIE

Informes
mensuales

Analisis estadisticos
generales
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Infodemia y desinformacidn

El téermino infodemia se refiere a un gran
aumento del volumen de informacion
relacionada con un tema particular, que
puede volverse exponencial en un periodo
corto debido a un incidente concreto como la
pandemia. En esta situacion aparecen en
escena la desinformacion y los rumores,
junto con la manipulacion de la informacion

Reporte de ESAVI

con intenciones dudosas vacunas COVID-19 que

indicaba:
“Imantacion en torax”

1.- OPS. Entender la infodemia y la desinformacion en la lucha contra la COVID-19. Disponible en: https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52053/Factsheet-Infodemic_spa.pdf
2.- OMS. Infodemic. Disponible en: https://www.who.int/health-topics/infodemic/understanding-the-infodemic-and-misinformation-in-the-fight-against-covid-19#tab=tab_1
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Eventos adversos asociados a vacunas COVID-19 utilizadas en Chile con evidencia cientifica

Anafilaxia

Miocarditis y Pericarditis

sobre su posible relacion causal

Vacuna COVID-19 con la
cual se ha asociado el
evento

Riesgo tedrico para todas
las vacunas COVID-19

Vacuna COVID-19 Pfizer-
BioNTech

Vacuna COVID-19 Pfizer-
BioNTech

Vacuna COVID-19
Moderna

Frecuencia o tasa de
reporte del evento

6.6 -11.1 casos /
1.000.000 dosis
administradas para las
vacunas COVID-19 Pfizer-
BioNTech

Muy rara (< 1 caso en
10.000 personas
vacunadas)

Ventana de tiempo en la
que se presenta el evento

La mayoria de los casos se
presentan en intervalo que
van de 2 a 150 min, con
una media de 13 min

0-28 dias' Produciéndose
principalmente dentro de
los primeros 14 dias post
inmunizacion
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Eventos adversos asoclados a vacunas COVID-19 utilizadas en Chile con
evidencia cientifica sobre su posible relacion causal

Vacuna COVID-19 con la Frecuencia o tasa de Ventana de tiempo en |la
cual se ha asociado el reporte del evento que se presenta el evento
evento

Sindrome de Guillan- Barré Vacuna COVID-19 Muy rara (< 1 caso en 4-42 dias
AstraZeneca 10.000 personas
vacunadas)
Sindrome de Trombosis Vacuna COVID-19 Muy rara (< 1 caso en 1- 37 dias
con Trombocitopenia (STT) AstraZeneca 10.000 personas 30-100 dias en muy raras
vacunadas) ocasiones
Trombocitopenia inmune Vacuna COVID-19 Muy rara (< 1 caso en Dentro de 4 semanas post
AstraZeneca 10.000 personas inmunizacion

vacunadas
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ESAVI incluidos en ficha técnica, que tienen una posibilidad razonable de
estar relacionados a vacunas COVID-19, aun no se ha establecido una relacion
causal directa

ESAVI Vacuna COVID-19 con la Frecuencia o tasa de Ventana de tiempo en la
cual se ha asociado el reporte del evento qgue se presenta el evento

Instituto de

evento

Desordenes menstruales Vacuna COVID-19 Pfizer- Frecuencia desconocida No referida
(sangrado menstrual BioNTech
abundante)

Vacuna COVID-19

Moderna

Mielitis transversa Vacuna COVID-19 Frecuencia desconocida 4-28 dias
AstraZeneca

Paralisis periférica del Vacuna COVID-19 Rara (= 1/10.000 a < 4 a 28 dias

nervio facial AstraZeneca 1/1.000)
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Instituto de

ESAVI incluidos en ficha técnica, que tienen una posibilidad razonable de
estar relacionados a vacunas COVID-19, aun no se ha establecido una relacion
causal directa

Vacuna COVID-19 con la Frecuencia o tasa de Ventana de tiempo en la
cual se ha asociado el reporte del evento gue se presenta el evento

evento

Parestesia/hipoestesia Vacuna COVID-19 Poco comun (< 1 caso en No referida
AstraZeneca 100 personas vacunadas)
Sindrome de fuga capilar Vacuna COVID-19 Frecuencia desconocida No referida

(SFC) AstraZeneca
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sobre su posible relacion causal

Eventos adversos asociados a vacunas COVID-19
utilizadas en Chile con evidencia cientifica sobre

su posible relacion causal

A mas de dos afios del inicio del uso de las vacu-
nas COVID-19 en nuestro pais y en el mundo, éstas
han demostrado ser sequras y efectivas para evitar
hospitalizaciones, ingresos a Unidades de Cuidados
Intensivos y muertes relacionadas con Ia infeccién
por el virus SARS-CoV-2'. Un estudio britanico que
utiliz6 estadisticas nacionales oficiales de mortalidad,
ha estimado que las vacunas COVID-19 previnieron
19,8 millones de muertes por SARS-CoV-2 durante el
primer afio de la pandemia.? No obstante, al igual que
cualquier otro medicamento, las vacunas COVID-19
no estdn exentas de generar algin efecto adverso, y
dardn a1t racients v macivn iien eantahilizandn a mar-

ha permitido la deteccion de potenciales sefiales de
sequridad de eventos serios de rara frecuencia, no
pesquisados iniciaimente. Por otro lado, han sido de
invaluable utilidad los estudios post comercializacion
realizados en diferentes paises, los que han permi-
tido descartar o confirmar estas potenciales sefiales
de sequridad, realizando, ademds, una evaluacion del
riesgo versus el beneficio, basada en evidencia cien-
tifica validada que ha sido analizada por diversos en-
tes cientificos, como el Comité Asesor Mundial sobre
Sequridad de las Vacunas (GACVS, por su sigla en
inglés), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

ol Mamité nara la Fualiarifdn de Risenne an Farmarn-

https://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/21/

Editorial

Vigilancia de Vacunas:

Eventos adversos asociados a vacunas COVID-19
utilizadas en Chile con evidencia cientifica sobre su
posible relacion causal

Noticias
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Informacion de FV asociada a vacunas COVID-19

Notas Farmacovlgllanf:la https://www.ispch.cl/isp-covid-19/notas-farmacovigilancia/

Las natas de Farmacovigilancia son documentos emitidos par el Instituto de Salud Pdblica con el objetivo de entregar infarmacidan y
recomendaciones para la utilizacian de medicamentos ¥y vacunas de farma segura, ¥ asi cantribuir al usa racional de laos mismas, par parte
tanta de las profesionales de la salud como de la poblacidan en general.

Estos documentas incluyen infarmacian general acerca de las vacunas {perfil de seguridad, compaosicidn, etc.), estadisticas de eventos
adversas, alertas de seguridad, mitos vy tratamientas asociadas al virus del SARS-Cov-2 v el COVID-19,

. . . . Informes Estadisticos Informes Técnicos de
Fichas informativas de Notas Informativas de N " :
2 vacunas SARS-CoV-2 & Farmacovigilancia & Sg Eﬁﬁ%’ﬁ%ﬁ?ﬁ“”“’ - gi uSr!dCaﬂdvt_:lg vacunas

|- >
[¥24 VACUNA COVID-19
| Pfizer-BioNTech

INFORME TECNICO: REVISION DE TRASTORNOS
MENSTRUALES ¥ VACUNACION COVID-19
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