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REPORTE DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION
(ESAVI) CON LA VACUNA COVID 19 PFIZER — BIONTECH DEL 29 DE ENERO AL 05 DE FEBRERO
DE 2021

Los ESAVI reportados al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) son analizados por el
Equipo de Trabajo conformado por miembros de la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS)
que pertenecen al Direccion de Sub-Vigilancia Epidemioldgica y la Direccién de
Farmacoepidemiologia en conjunto con personal del Ministerio de Salud.

De acuerdo con la informacién suministrada por la Direccién de Sub-Vigilancia Epidemioldgica
de la Caja Costarricense de Seguro Social al viernes 05 de febrero del presente afio se registrd
en nuestro pais un total de 75,113 personas vacunadas contra la COVID-19, alcanzando una tasa
de vacunacidén nacional de 1.45 por cada 100 habitantes. El 62% son primeras dosis y el 38%
restante a segundas dosis.

Grafico 1. Dosis acumuladas de Vacuna COVID 19 segiin semana epidemiolégica de aplicacién,

CCSS, Costa Rica, 2021
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Fuente: EDUS SIVA.|05 de febrero del 2021

Dentro de los datos acumulados del Centro Nacional de Farmacovigilancia desde el 24 de
diciembre del afio 2020 que se da inicio con la campafia de vacunacion hasta el 05 de febrero a
las 12:00p.m. el CNFV ha analizado un total de 468 notificaciones de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacidon e Inmunizacion (ESAVI) con la vacuna contra la COVID-19 Pfizer —
BioNTech, los cuales se desglosan de la siguiente manera:
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Tabla N21. Consolidado de ESAVI analizados por el CNFV desde el 24 de enero 2020 al 05 de

febrero 2021.
Semanas Notificaciones analizadas

24 de diciembre 2020 — 11 de enero 2021 64
11 de enero — 18 de enero 2021 112

18 de enero — 25 de enero 2021 120

25 de enero — 29 de enero 2021 74

29 de enero — 05 de febrero 2021 98
Total de reacciones analizadas 468

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 2. Consolidado de ESAVI analizados por el CNFV desde el 24 de diciembre de 2020

al 05 de febrero 2021.
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SEMANA ANALIZADA

Informe semanal del 29 de enero al 05 de febrero 2021

Durante la semana del 29 de enero (posterior a las 12:00p.m.) al 05 de febrero de 2021
realizando el corte de datos a las 12:00 p.m., el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) del
Ministerio de Salud analizé un total de 98 notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) con la vacuna contra la COVID-19 Pfizer — BioNTech, de
las cuales 2 notificaciones se encontraban en analisis, mismas que ya fueron concluidas, por el
cual el presente informe se elabord con la totalidad de las notificaciones, cuya informacion se
presenta a continuacion:
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Tabla N22. Distribucion de las notificaciones recibidas segun forma de notificacion

FORMA DE NOTIFICACION NUMERO PORCENTAIJE
Plataforma digital Noti-FACEDRA 58 59%
Tarjeta Amarilla 40 41%
Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 3. Porcentaje de las notificaciones recibidas por sexo de las personas vacunadas

m Plataforma digital Noti-FACEDRA

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tarjeta Amarilla

Tabla N23. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn sexo de las personas vacunadas

SEXO NUMERO PORCENTAIJE
Masculino 28 29%
Femenino 70 71%

Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 4. Porcentaje de las notificaciones recibidas por sexo de las personas vacunadas
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N24. Distribucion de las notificaciones recibidas segun lugar de procedencia

LUGAR DE PROCEDENCIA NUMERO PORCENTAIJE
Area de Salud Alajuela Oeste 1 1%
Area de Salud de Esparza 3 3%
Area de Salud de Goicochea 1 3 3%
Area de Salud de Mata Redonda 1 1%
Area de Salud de Mora - Palmichal 1 1%
Centro Nacional de Intoxicaciones 1 1%
Clinica de Pavas 18 18%
Clinica Hugo Fonseca 1 1%

Hospital Calderén Guardia 2 2%
Hospital Nacional de Geriatriay

, 21 21%
Geronotologia

Hospital Nacional de Nifios 10 10%
Hospital Nacional Psiquiatrico 1 1%
Hospital de Golfito 1 1%
Hospital San Juan de Dios 27 28%
Ministerio de Salud - Nivel Central 1 1%
No aplica* 6 6%

TOTAL 98 100%

*Estos reportes provienen de la Industria Farmacéutica. En este corte no recibid reporte de incidentes ingresado en la linea de
atencion 911/1322
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 5. Porcentaje de las notificaciones recibidas segtn lugar de procedencia
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N25. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin edad de las personas vacunadas

EDAD NUMERO PORCENTAIJE
18-29 20 20%
30-39 41 42%
40-49 22 22%
50-59 9 9%
60-69 3 3%
70-79 0 0%
+80 0 0%
No indica 3 3%
TOTAL 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 6. Porcentaje de las notificaciones recibidas segun edad del paciente
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N26. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #1

REACCION ADVERSA NUMERO PORCENTAIE

Adenopatia* 3 3%
Artralgia 5 5%
Ardor en la zona de vacunacién 1 1%
Erupcion / Rash* 8 8%
Cansancio 5 5%
Cefalea 15 15%
Diarrea 2 2%
Disnea 1 1%
Dolor corporal 3 3%
Dolor en la zona de vacunacién 9 9%
Mialgia 9 9%
Escalofrios 2 2%
Fatiga 9 9%
Fiebre 5 5%
Hipotermia 1 1%
Inflamacién* 3 3%
Malestar general 9 9%
Nauseas 2 2%
Parestesia 1 1%
Hipertension arterial 2 2%
Prurito 1 1%
Rinorrea 1 1%
Aftas orales 1 1%

Total 98 100%

*Presentados en distintas zonas anatomicas
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.



DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS RO NAcg

.
N 2 ‘}« 9,
y Ministeri ofi_é\ DE INTERES SANITARIO //'x\'(
de Sa I Ud "\*\\‘.;;_:g}:é’;l «\4\-/?
cosens ot meouno CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) K
-0 coviay
Grdfico N2 7. Porcentaje de las notificaciones recibidas como ESAVI #1
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N2°7. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #2

RAM REPORTADA COMO SECUNDARIAS NUMERO
Adenopatia* 2
Dolor en la zona de vacunacién
Artralgia
Astenia
Cansancio
Cefalea
Debilidad
Diarrea
Dolor abdominal
Dolor*
Dolor generalizado
Edema
Eritema*
Escalofrios
Fatiga
Fiebre
Mareo
Mialgia
Nauseas
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*Presentados en distintas zonas anatomicas
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N98. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #3

<~

RAM REPORTADA COMO TERCIARIAS

NUMERO

Artralgia

4

Erupcion / Rash*

1

Cefalea

[uny
=

Congestidén nasal

Contractura muscular

Sudoracioén

Debilidad

Diarrea

Dolor en la zona de vacunacioén

Dolor*

Dolor corporal
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Escalofrios

=
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Fatiga

Fiebre

Malestar general

Mareo

Mialgia

Nduseas

Paladar amargo

Prurito

Rinorrea

Febricula

Euforia

Somnolencia

Taquicardia

Tos

Vémito

Artralgia
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*Presentados en distintas zonas anatémicas
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Tabla N29. Otros ESAVI reportados

OTRAS NUMERO
Sibilancias 1
Sudoracién nocturna 1
Temblor 1
Desvanecimiento 1

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N210. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin desenlance

DESENLACE NUMERO PORCENTAIJE

Desconocido 11 11%

Recuperado / Resuelto 70 71%
En recuperacion / En resolucidn 7 7%

No recuperado / No resuelto 10 10%
Recuperado / Recuperado con Secuelas 0 0%
Mortal 0 0%

Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 8. Porcentaje de las notificaciones recibidas por desenlace de la reaccion
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N2 11. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn gravedad

GRAVEDAD NUMERO PORCENTAIJE
Grave 0 0%
No grave 98 100%
Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
*De acuerdo con el algoritmo de Causalidad de Karch
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Tabla N2 12. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin severidad (cuando aplique)

SEVERIDAD NUMERO PORCENTAIJE
Leve 95 97%
Moderado 3 3%
No aplica 0 0%
Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 9. Porcentaje de las notificaciones recibidas de acuerdo con la gravedad de la

reaccion adversa
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 10. Porcentaje de las notificaciones recibidas de acuerdo con la severidad de la

reaccion adversa
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Tabla N213. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn causalidad ¢
CAUSALIDAD NUMERO PORCENTAIJE
No clasificada 0 0%
Improbable 0 0%
Posible 1 1%
Probable 90 92%
Condicional 1 1%
Definida 6 6%
Total 98 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
§ Categorizacion segun Algoritmo modificado de Karl & Lasagna

Grdfico N2 11. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin resultado del andlisis de

causalidad ¢
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
§ Categorizacion segun Algoritmo modificado de Karl & Lasagna
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