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EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

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 a la Direccion de Sub-Vigilancia Epidemioldgica y a la Direccion de
Farmacoepidemiologia en conjunto con personal del Ministerio de Salud.

De acuerdo con la informacién suministrada por la Direccidn de Sub-Vigilancia Epidemioldgica
de la Caja Costarricense de Seguro Social, al 19 de julio del presente afio se registré en nuestro
pais un total de 3 193 895 personas vacunadas contra la COVID-19, de las cuales 2 352 430
corresponden a primera dosis y 841 465 a segunda dosis.

Grdfico N2 1. Dosis acumuladas de Vacunas COVID-19 segtin semana epidemioldgica de
aplicacidn, CCSS, Costa Rica, 2021
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DATOS ACUMULADOS RECIBIDOS EN EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
CON VACUNAS CONTRA LA COVID-19

VACUNA CONTRA LA COVID-19 PFIZER — BIOINTECH:

Desde el 24 de diciembre de 2020 al 25 de julio de 2021, el CNFV ha recibido un total de 5032
notificaciones de ESAVI para la vacuna contra la COVID-19 Pfizer — BioNTech, distribuidos por

semana de la siguiente manera

Tabla N2 1. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 24 de diciembre de
2020 al 25 de julio 2021

INGRESO DE ESAVI POR SEMANA

NOTIFICACIONES INGRESADAS POR

SEMANA
24 de diciembre 2020 - 10 de enero 2021 64
11 de enero - 17 de enero 2021 104
18 de enero - 24 de enero 2021 125
25 de enero - 31 de enero 2021 96
01 de febrero - 07 de febrero 2021 242
08 de febrero - 14 de febrero 2021 459
15 de febrero - 21 de febrero 2021 354
22 de febrero - 28 de febrero 2021 218
01 de marzo 2021 - 07 de marzo 2021 273
08 de marzo - 14 de marzo 2021 218
15 de marzo - 21 de marzo 2021 308
22 de marzo - 28 de marzo 2021 190
29 de marzo - 31 de marzo 101
01 - 11 de abril 239
12 - 18 de abril 158
19 - 25 de abril 128
26 de abril - 02 de mayo 156
03 - 09 de mayo 135
10 - 16 de mayo 149
17 - 23 de mayo 135
24 - 31 de mayo 182
01 - 06 de junio 107
07-13 de junio 164
14-20 de junio 138
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21-27 de junio 75
28 - 30 de junio 41
01 - 04 de julio 22
05-11 de julio 79

12-18 de julio 200

19-25 de julio 172

Total de reacciones recibidas 5032

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
*Se realiza modificacion de los datos posterior a un nuevo recuento

Grdfico N2 2. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 24 de diciembre de
2020 al 25 de julio 2021
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
*Se realiza modificacion de los datos posterior a un nuevo recuento

Dentro de los datos acumulados del Centro Nacional de Farmacovigilancia, desde el 24 de
diciembre del afo 2020 que se da inicio con la campafia de vacunacién hasta el 23 de julio de
2021 a las 12:00 p.m., el CNFV ha analizado un total de 4861 notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacidon (ESAVI) con la vacuna contra la
COVID-19 Pfizer — BioNTech, los cuales se desglosan de la siguiente manera:

Tabla N2 2. Consolidado de notificaciones analizadas por el CNFV desde el 24 de diciembre
2020 al 23 de julio de 2021

SEMANAS ANALIZADAS NOTIFICACIONES ANALIZADAS POR SEMANA
24 de diciembre 2020 - 11 de enero 2021 64
11 de enero - 18 de enero 2021 109
18 de enero - 25 de enero 2021 120
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25 de enero - 29 de enero 2021 76
29 de enero - 05 de febrero 2021 95
05 de febrero - 12 de febrero 2021 364
12 de febrero - 19 de febrero 2021 413
19 de febrero - 28 de febrero 2021 365
28 de febero - 07 de marzo 2021 236
07 de marzo - 12 de marzo 2021 249
12 de marzo - 19 de marzo 2021 266
19 de marzo - 26 de marzo 2021 200
26 de marzo - 31 de marzo 56
01 - 11 de abril 202
11 -16 de abril 216
16 - 23 de abril 156
23 - 30 de abril 103
30 de abril - 07 de mayo 141
07 - 14 de mayo 133
14 - 21 de mayo 151
21 - 28 de mayo 145
28 de mayo - 04 de junio 103
04 - 11 de junio 184
11-18 de junio 84
18-25 de junio 137
25 de junio - 02 de julio 107
02-09 de julio 88
09 - 16 de julio 80
16-23 de julio 218
Total de reacciones analizadas 4861

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 3. Consolidado de notificaciones analizadas en el CNFV desde el 24 de diciembre
de 2020 al 23 de julio 2021

otificcione s acumuladas

Nimero

i) o 103

’ -
Eje Horizontal (Categoria) Titulo
e " ! ;

Mde  Tde 1Bde Mde Mde (Gde 12de Mde ZWee
rires ero- 200 - febr

orde  12de 100
005 febrero - i mio- febero- mano- mamo- men
de 12

& 01-11dell-160e 16 234623 Mde Dde V- 14deld-T1dell Bee Zee 04 1lde1lISde BISde Zde 02 09demn- 16dels - 2 de
mamo- mame- Al abil  BAl WAl GbAI-D7 maye  meyo  maye mey-0d je e jwe jmo-02 e jue  juo
jeenera  de e 15de Mde Wde Iide Bde Mde dde demay  dejuio
deonerc 221 M2 NN kbem feem foen fbem Mmoo Moo mEe Mmoo mne
2 w1 oA WM WA XA A WA A

Semana ingresada

NOTFICACIONES ANALZADAS POR SEMANA e ACUMULADO
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

VACUNA COVID-19 ASTRAZENECA:

Desde el 19 de abril de 2021, que da inicio la campafia de vacunacion con la vacuna del
laboratorio AstraZeneca, al 25 de julio de 2021, el CNFV ha recibido un total de 2296
notificaciones de ESAVI para esta vacuna, distribuidos por semana de la siguiente manera:

Tabla N2 3. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 19 de abril de 2021 al

25 de julio 2021

INGRESO DE ESAVI POR SEMANA NOTIFICACIONES INGRESADAS POR SEMANA
19 - 25 de abril 30
26 de abril — 02 de mayo 60
03 - 09 de mayo 144
10— 16 de mayo 86
17-23 de mayo 105
24 —31 de mayo 336
1-6dejunio 275
7-13 junio 449
14-20 de junio 421
21-27 de junio 250
28 — 30 de junio 32
01— 04 de julio 21
05-11 de julio 19
12-18 de julio 40
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19-25 de julio 28

Total de reacciones recibidas 2296

*Se hace una revision de casos y se realiza modificacion de los datos descritos en comparacion con el informe XXII.
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 4. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 19 de abril de 2021
al 25 de julio 2021
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*Se hace una revision de casos y se realiza modificacion de los datos descritos en comparacion con el informe XXII.
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Dentro de los datos acumulados del Centro Nacional de Farmacovigilancia, desde el 19 de abril
de 2021 que da inicio la campafia de vacunacién hasta el 23 de julio de 2021 a las 12:00 p.m., el
CNFV ha analizado un total de 2096 notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) con la vacuna contra la COVID-19 AstraZeneca, los cuales se
desglosan de la siguiente manera:

Tabla N24. Consolidado de notificaciones analizadas por el CNFV desde el 19 de abril al 23 de

julio de 2021
SEMANAS ANALIZADAS NOTIFICACIONES ANALIZADAS POR SEMANA
19-23 de abril 3

23 -30de abril 47

30 de abril - 07 de mayo 100
07 - 14 de mayo 122
14-21 de mayo 90

21 - 28 de mayo 196

28 de mayo - 04 junio 233
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04-11 de junio 288

11-18 de junio 419

18-25 de junio 253

25 de junio - 02 de julio 255
02-09 de julio 30
09-16 de julio 22

16-23 de julio 38

Total de reacciones analizadas 2096

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
*Se realiza modificacidn de los datos posterior a un nuevo recuento

Grdfico N2 5. Consolidado de notificaciones analizadas en el CNFV desde el 19 de abril al 23

de julio 2021
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*Se realiza modificacion de los datos posterior a un nuevo recuento
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Informe semanal del periodo comprendido entre el 16 al 23 de julio de 2021 con la
vacuna contra la COVID-19 Pfizer — BioNTech y AstraZeneca

Durante el periodo comprendido entre el 16 al 23 de julio de 2021 realizando el corte de datos
alas 12:00 p.m., el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) del Ministerio de Salud analizé
un total de 218 notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e
Inmunizacion (ESAVI) con la vacuna contra la COVID-19 Pfizer — BioNTech y un total de38
notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI)
con la vacuna contra la COVID-19 AstraZeneca, cuya informacion se presenta a continuacién:
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Tabla N25. Distribucion de las notificaciones recibidas segun la forma de notificacion al CNFV

NUMERO PORCENTAIJE
FORMA DE NOTIFICACION
Pfizer |AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Plataforma digital Noti-FACEDRA 137 22 63% 58%
Tarjeta Amarilla 81 16 37% 42%
Ficha de Investigacion de ESAVI 0 0
(CCSS) 0 0 0% 0%
Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 6. Porcentaje de Notificaciones recibidas segun su via de ingreso al CNFV con la
vacuna Pfizer BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 7. Porcentaje de Notificaciones recibidas segtin su via de ingreso al CNFV con la
vacuna AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Tabla N2 6. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin el sexo de las personas

vacunadas
NUMERO PORCENTAIJE
SEXO - -
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Masculino 69 14 32% 37%
Femenino 149 24 68% 63%
NI 0 0 0% 0%
Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 8. Porcentaje de Notificacion recibidas segtn sexo con la vacuna Pfizer BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 9. Porcentaje de Notificaciones recibidas segtn sexo con la vacuna AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N@ 7. Distribucion de las notificaciones recibidas segun el Origen de los Datos
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NUMERO PORCENTAIJE
ORIGEN DE LOS DATOS
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Intra-hospitalario 35 15 16% 39%
Extra-hospitalario 61 5 28% 13%
Privado* 117 17 54% 45%
Inudentegslllln;zgdzz atencidn 1 0 0% 0%
No indica / Desconocido** 0 0% 0%
Ciudadano 1 2% 3%
TOTAL 218 38 100% 100%

*Estos reportes provienen de la Industria Farmacéutica
** Estos reportes puede provenir de profesionales independientes.
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 10. Porcentaje de Notificacion recibidas segun origen de los datos con la vacuna

Origen de los datos, vacuna Pfizer - BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 11. Porcentaje de Notificacion recibidas segtin origen de los datos con la vacuna
AstraZeneca

Origen de los datos, vacuna AstraZeneca
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Incidentes linea de atencion 911 /1322 0%
No indica / Desconocido 0%
Ciudadano I 3%
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N2 8. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin edad de las personas

vacunadas
EDAD NUMERO PORCENTAIJE
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
12-17 11 0 5% 0%
18-29 62 15 28% 39%
30-39 59 15 27% 39%
40-49 39 8 18% 21%
50-59 38 0 17% 0%
60-69 7 0 3% 0%
70-79 0 0 0% 0%
80-89 0 0 0% 0%
90-99 0 0 0% 0%
100 en adelante 0 0 0% 0%
No indica 2 0 1% 0%
TOTAL 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 12. Porcentaje de ESAVI recibidos en CNFV segtn rango de edad de las personas
vacunadas con Pfizer — BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 13. Porcentaje de ESAVI recibidos en el CNFV segtin rango de edad de las personas
vacunadas con AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Tabla N209. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #1 asociadas a la vacuna
Pfizer - BioNTECH

NUMERO PORCENTAIJE
REACCION ADVERSA
Pfizer Pfizer
Dolor local 79 36%
Cefalea** 21 10%
Fiebre / Febricula 17 8%
Fatiga / Cansancio 14 6%
Disnea 8 4%
Erupcién cutanea / rash* 7 3%
Artralgia 6 3%
Mareo 5 2%
Mialgia 5 2%
Dolor* 4 2%
Dolor de brazo 3 1%
Parestesia 3 1%
Alergia 2 1%
Adenopatia 2 1%
Congestidn nasal 2 1%
Dolor abdominal 2 1%
Edema 2 1%
Eritema local 2 1%
Odinofagia 2 1%
Prurito* 2 1%
Taquicardia 2 1%
Tos 2 1%
Broncoespasmo 1 0%
Contractura muscular 1 0%
Crisis hipertensiva 1 0%
Debilidad 1 0%
Desorientacién 1 0%
Diarrea 1 0%
Dolor de cuerpo 1 0%
Dolor de pierna 1 0%
Edema local 1 0%
Epistaxis 1 0%

13



DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS SIS oy,
DE INTERES SANITARIO

% i N

conems o, SR CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) “\’4,,,4(_
2w 3032 (o)

2

vm“"‘p

Eritema 1 0%

Escalofrios 1 0%

Exantema 1 0%

Habones 1 0%

Letargo 1 0%

Lipotimia / Sincope / Desvanecimiento 1 0%

Malestar general 1 0%

Sed aumentada 1 0%

Nauseas 1 0%

Palidez 1 0%

Pupilas dilatadas 1 0%

Somnolencia 1 0%

Sudoracién 1 0%

Urticaria 1 0%

Trombocitopeni'a Trorr'1bc'>'Fi’ca inducida por la 1 0%
inmunizacién

Voémitos 1 0%

Total 218 100%

*Presentados en distintas zonas anatémicas
**Puede variar su intensidad
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N210. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #1 asociadas a la vacuna

AstraZeneca

REACCION ADVERSA NUMERO PORCENTAIJE

AstraZeneca AstraZeneca
Blefaritis 1 3%
Cefalea** 7 18%
Dolor de cuerpo 1 3%
Dolor local 11 29%
Eritema local 1 3%
Exantema 1 3%
Fatiga / Cansancio 5 13%
Fiebre / Febricula 3 8%
Hematoma, pierna 1 3%
Mialgia 3 8%
Palpitaciones 1 3%
Prurito* 1 3%
Erupcidn cutdnea / Rash* 1 3%

14
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Trombocitopenia trombdtica inducida por la
inmunizacion (VITT)
Total 38 100%

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

1 3%

Grdfico N2 14. Numero de ESAVI reportados como N2 1 mds frecuentes con la vacuna Pfizer -
BioNTech

ESAVI mas frecuentes asociados a la Vacuna Pfizer - BioNTECH

Dolor local

Fiebre / Febricula
Disnea

Artralgia

Mialgia

Dolor de brazo
Alergia
Congestién nasal
Edema
Odinofagia

Taquicardia

*Presentados en distintas zonas anatémicas

**presentados con diferente intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el grdfico con las 18 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 15. Numero de ESAVI reportados como N2 1 con la vacuna de AstraZeneca

ESAVI mas frecuentes asociados a la Vacuna AstraZeneca

Dolor local 29%

Fatiga / Cansancio _

Fiebre / Febricula _

Blefaritis 3%
Dolor de cuerpo 3%
Eritema local 3%
Exantema 3%
Hematoma, pierna 3%
Palpitaciones 3%
Prurita® 3%
Erupcidn cutdnea / Rash* 3%
Trombecitopenia trombatica... 3%

*Presentados en distintas zonas anatomicas

**presentados con diferente intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el grdfico con las 14 reacciones que se han reportado.
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N2 11. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI N2 2 con la vacuna Pfizer

— BioNTech

RAM REPORTADA COMO SECUNDARIAS NUMERO
Fatiga / Cansancio 41
Cefalea™* 28
Mialgia 10
Eritema local 10
Dolor* 7
Dolor de cuerpo 7
Edema local 7
Escalofrios 6
Nauseas 5
Voémito 4
Fiebre / Febricula 4

*Presentados en distintas zonas anatomicas

**Puede variar en intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 11 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Tabla N2 12. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI N2 2 con la vacuna

AstraZeneca

RAM REPORTADA COMO SECUNDARIAS

NUMERO

Cefalea™*

10

Fatiga / Cansancio

Fiebre / Febricula

Mialgia

Dolor de brazo

Edema local

Sensacién de calor

NININW WU,

*Presentados en distintas zonas anatémicas
**Ppuede variar en intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 7 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N2 13. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI N2 3 con la vacuna Pfizer

— BioNTech

RAM REPORTADA COMO TERCIARIAS

NUMERO

Cefalea**

w
~

Fiebre / Febricula

Escalofrios

Edema local

Mialgia

Dolor*

Fatiga / Cansancio

Nauseas

Edema

Mareo

Parestesia*

Vémito

Al 0|O|L|LO

*Presentados en distintas zonas anatémicas
**Ppuede variar en intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 12 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N2 14. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI N2 3 con la vacuna

AstraZeneca
RAM REPORTADA COMO TERCIARIAS NUMERO
Cefalea** 8
Fiebre / Febricula 5
Nduseas 3
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Diarrea

Dolor local

Escalofrios
Fatiga / Cansancio

Mareo

NINININININ

Mialgia

*Presentados en distintas zonas anatomicas

**Puede variar en intensidad
Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 09 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N215. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn desenlace

NUMERO PORCENTAJE
DESENLACE
Pfizer AstraZeneca Pfizer |AstraZeneca
Desconocido 73 15 33% 39%
Recuperado / Resuelto 129 18 59% 47%
En recuperacion / En resolucidn 5 3 2% 8%
No recuperado / No resuelto 11 2 5% 5%
Recuperado / RecuEerado con 0 0 0% 0%
Secuelas

Mortal 0 0 0% 0%

Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Grdfico N2 16. Numero de notificaciones recibidas en el CNFV segun el desenlace de la

reaccion con la vacuna Pfizer - BioNTech

Descenlace con Vacuna Pfizer - BioNTECH
Desconacido 33%
Recuperado f Resuelto 59%
En recuperacidn / En resolucidn
No recuperado / No resuelto 5%
Recuperado / Recuperado con...

Mortal

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 17. Numero de notificaciones recibidas en el CNFV segtin el desenlace de la

reaccion con la vacuna AstraZeneca

Descenlace con Vacuna AstraZeneca

Desconocido 39%

Recuperade / Resuelto 47%

En recuperacién / En resolucion 8%
Mo recuperado / No resuelto 5%

Recuperado / Recuperado con
Secuelas*

Mortal

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Tabla N2 16. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn gravedad

NUMERO PORCENTAIJE
GRAVEDAD
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Grave 0 1 0% 3%
No grave 218 37 100% 97%
Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
*De acuerdo con el Algoritmo modificado de Karl & Lasagna

Tabla N2 17. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn severidad (cuando aplique)

NUMERO PORCENTAIJE
SEVERIDAD
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Leve 216 37 99% 97%
Moderado 2 0 1% 0%
No aplica 0 1 0% 3%
Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 18. Numero de Notificaciones recibidas de acuerdo con la gravedad de la reaccion
adversa con la vacuna Pfizer - BioNTech

Porcentaje de gravedad, vacuna Pfizer - BioNTECH
Grave
0%

No grave
100%
= Grave = No grave

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 19. Numero de Notificaciones recibidas de acuerdo con la gravedad de la reaccion
adversa con la AstraZeneca

Porcentaje de gravedad, vacuna AstraZeneca

Grave, 3%

No grave, 97%

Grave = No grave

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 20. Porcentaje de Notificaciones recibidas de acuerdo con la severidad de la
reaccion adversa con la vacuna Pfizer — BioNTech

PORCENTAIJE DE SEVERIDAD, VACUNA PFIZER - BIONTECH

No aplica 0%

Moderado 1%

Leve 99%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

21



DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS <®0 NAcs,,

_ n 06 K
Ministerio @ DE INTERES SANITARIO °//§\;
‘ deSalud .Y/ 44\/v
o S N CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) O
2o 2022 ovIG\Y

MINISTERIODE SALUD

Grdfico N2 21. Porcentaje de Notificaciones recibidas de acuerdo con la severidad de la
reaccion adversa con la vacuna AstraZeneca

PORCENTAIJE DE SEVERIDAD, VACUNA ASTRAZENECA

No aplica 3%

Moderado 0%

Leve 97%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N2 18. Distribucién de las notificaciones recibidas segun causalidad ¢

RN NUMERO PORCENTAIJE
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca

No clasificada 0 0 0% 0%

Improbable 0 0 0% 0%

Posible 35 1 16% 3%
Probable 157 36 72% 95%

Condicional 1 0 0% 0%

Definida 25 1 11% 3%
Total 218 38 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
§ Categorizacion segun Algoritmo modificado de Karl & Lasagna
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Grdfico N2 22. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin resultado del andlisis de
causalidad ¢ con la vacuna Pfizer - BioNTech

Causalidad, vacuna Pfizer - BioNTECH

DEFINIDA 11%
CONDICIONAL | 0%
PROBABLE 72%
POSIBLE 16%
IMPROBABLE | 0%

NO CLASIFICADA | 0%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

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

Grdfico N2 23. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin resultado del andlisis de
causalidad ¢ con la vacuna AstraZeneca

Causalidad, vacunas AstraZeneca

DEFINIDA i

CONDICIONAL
PROBABLE 95%
POSIBLE | 3%

IMPROBABLE

NO
CLASIFICADA

0% 20% 40% 60% 80% 100%

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

1. De acuerdo con la informacién suministrada por la Direccidn de Sub-Vigilancia
Epidemioldgica de la Caja Costarricense de Seguro Social, al 19 de julio del presente afio
se registré en nuestro pais un total de 3 193 895 personas vacunadas contra la COVID-
19, de las cuales 2 352 430 corresponden a primera dosis y 841 465 a segunda dosis.

2. En el marco de la emergencia nacional provocada por el SARs-COV2 y con la llegada de
las vacunas a nuestro pais, el CNFV mantiene una revisidon constante de los Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) reportados a nivel
nacional a través del Portal Regional de Notificacidn en linea de Sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos (Noti-FACEDRA), tarjeta amarilla o ficha de investigacion de
ESAVI de la CCSS, logrando recolectar hasta el 18 de julio del presente afo, un total de
5032 notificaciones asociadas a la Vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech, de las cuales se
ha analizado el 97% al 23 de julio de 2021.

3. EICNFV mantiene una revisidn constante de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) reportados a nivel nacional a través del Portal
Regional de Notificacidn en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
(Noti-FACEDRA), tarjeta amarilla o ficha de investigacion de ESAVI de la CCSS, logrando
recolectar hasta el 18 de julio del presente afo, un total de 2296 notificaciones
asociadas a la Vacuna COVID-19 AstraZeneca, de las cuales se ha analizado el 91% al 23
de julio de 2021.

4. De acuerdo al origen de los datos, la mayoria de las notificaciones asociadas tanto a la
vacuna COVID-19 del laboratorio Pfizer — como a la Vacuna COVID-19 del laboratorio de
AstraZeneca provienen de profesionales de la salud de los laboratorios farmacéuticos y
de hospitales privados (54% y 45% respectivamente). Para ambas vacunas el método
mas utilizado para realizar la notificacion es la Plataforma Digital noti-FACEDRA con un
63% y un 58%, respectivamente.

5. Para ambas vacunas, el mayor porcentaje de las notificaciones reportados durante este
periodo provienen de la provincia de San José.

6. Durante este periodo se recibié un Unico reporte y/o incidente a través de la linea de
atencion 911 / 1322 asociado a la vacuna COVID-19 de Pfizer — BioNTech.

7. De acuerdo con la informacidn recolectada se logra observar que, para ambas vacunas,
la mayor cantidad de los ESAVI se han presentado en el sexo femenino (68% asociados
a la vacuna COVID-19 de Pfizer — BioNTech y 63% asociado a la vacuna COVID-19 de
AstraZeneca). Es importante sefalar que el sexo femenino se ha mantenido durante
toda la campafia de vacunacidon como los grupos que mas notifican.

8. Conrespecto alos grupos de edad, se puede observar que la mayor cantidad de reportes
asociados a la vacuna COVID-19 de Pfizer — BioNTech corresponde al grupo etario
comprendido entre los 18 a 29 afios (28%), mientras que para el caso de la vacuna
COVID-19 de AstraZeneca corresponde al de 18 a 29 y al grupo de 30 a 39 anos (39% en
mabos grupos)
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De acuerdo con la informacidn recolectada, el 100% de las notificaciones reportadas al
CNFV asociadas a la vacuna COVID-19 de Pfizer — BioNTech posterior a las sesiones
realizadas por el equipo de trabajo se clasificaron como no graves y el 99% como leves.

De acuerdo con la informacidn recolectada, el 97% de las notificaciones reportadas al
CNFV asociadas a la vacuna COVID-19 del laboratorio AstraZeneca posterior a las
sesiones realizadas por el equipo de trabajo se clasificaron como no graves y leves.

Para el caso de la vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech el 59% de las notificaciones
reportadas se clasificaron dentro de la categoria de recuperados, mientras que para el
caso de la vacuna COVID-19 AstraZeneca el 47% se encuentran recuperados.

De acuerdo con el Algoritmo de Karch & Lasagna, se determiné que para el caso de la
vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech el 72% de las notificaciones son clasificadas de
acuerdo con su causalidad como probable, mientras que en el caso de la vacuna COVID-
19 AstraZeneca un 95% se clasific6 como probable, lo que significa que existe una
“Relacion temporal entre la administracion del farmaco y el signo o sintoma. El sintoma
o signo desaparece al suspender el farmaco. El sintoma o signo se ha asociado con
anterioridad y no puede ser explicado por la enfermedad del paciente, enfermedades
asociadas o por otras drogas o tratamientos.”

De acuerdo con la informacion recolectada en la cual se describen los principales
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) reportados
en el periodo estudiado, los mismos se consideran eventos referenciados de acuerdo a
la informacion suministrada por el fabricante y a la literatura cientifica conocida hasta
el momento, siendo los mas frecuentes para ambas vacunas los relacionados con los
trastornos en el punto de aplicacion (dolor local), trastornos del sistema nervioso central
(cefalea), , trastornos generales (fiebre/febricula; fatiga/cansancio.

Para este periodo no se reportaron casos de anafilaxia asociada a estas vacunas, sin
embargo, el CNFV se mantiene en una busqueda constante para este tipo de ESAVI.

Pare este periodo se presenté 1 caso grave reportado con la Vacuna COVID-19 del
Laboratorio AstraZeneca (el cual es considerado eventos de especial interés (AESI, por
sus siglas en inglés) el cual se encuentra en recuperacion y de acuerdo a su causalidad
se clasificd como probable.

Dado lo anterior y debido a que las sefiales en Farmacovigilancia, a partir de notificaciones
espontaneas, se pueden identificar por el seguimiento de las notificaciones individuales de casos
(ICSR, del inglés, individual case safety reports), las bases de datos de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), articulos de las publicaciones cientificas o de la revisidn de la informacion
gue proporcionan los laboratorios farmacéuticos titulares de los medicamentos en el entorno

de los

procedimientos reguladores, actualizaciones de los planes de gestion de riesgo

(PGR/RMP) o de otras actividades relacionadas con el seguimiento continuo del balance
beneficio-riesgo de los medicamentos, durante este periodo el CNFV identificé 1 sefial que
ameritaron una investigacion.

IRP/XVC/ Centro Nacional de Farmacovigilancia_ESAVI COVID19
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