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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 07 de febrero del presente afio se registré en nuestro
pais un total de 8 418 258 personas vacunadas contra la COVID-19, de las cuales 4 089 508
corresponden a primera dosis, 3 713 796 a segunda dosis y 614 954 de tercera dosis.

Grdfico N2 1. Dosis acumuladas de Vacunas COVID-19 segtin semana epidemioldgica de
aplicacion, CCSS, Costa Rica, 2022
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Costa Rica: Distribucion tasas de vacunacion aplicadas segun dosis

Fuente: EDUS SIVA 07-02-2022 Préxima actualizacién: 15-02-2022

DATOS ACUMULADOS RECIBIDOS EN EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
CON VACUNAS CONTRA LA COVID-19

VACUNA CONTRA LA COVID-19 PFIZER — BIOINTECH:

Desde el 01 de enero al 22 de enero de 2022, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
ha recibido un total de 245 notificaciones de ESAVI para la vacuna contra la COVID-19 del
laboratorio Pfizer — BioNTech, distribuidos de la siguiente manera:

Tabla N2 1. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 01 de enero de 2022

al 22 de enero 2022
Cantidad de notificaciones
Acumulado
Ingreso ESAVI por SE por SE
1 100 100
2 97 197
3 48 245
Total general 245

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 2. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 01 de enero 2022 al

22 de enero 2022
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Dentro de los datos acumulados para el afo 2022 el Centro Nacional de Farmacovigilancia desde
el 01 de enero al 22 de enero del 2022 analizé un total de 185 notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidon e Inmunizacidon (ESAVI) con la vacuna contra la
COVID-19 del laboratorio Pfizer — BioNTech, los cuales se desglosan de la siguiente manera:

Tabla N2 2. Consolidado de notificaciones analizadas por el CNFV desde el 01 de enero 2022

al 22 de enero 2022
SE analizada Cantidad notificaciones analizadas por SE Acumulado
1 68 68
2 83 151
3 34 185
Total general 185

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 3. Consolidado de notificaciones analizadas en el CNFV desde el 01 de enero 2022

al 22 de enero 2022
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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VACUNA COVID-19 ASTRAZENECA:

Desde el 01 de enero al 22 de enero de 2022, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
ha recibido un total de 99 notificaciones de ESAVI para la vacuna contra la COVID-19 del
laboratorio AstraZeneca, distribuidos de la siguiente manera:

Tabla N2 3. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 01 de enero 2022 al

22 de enero 2022
Ingreso ESAVI por SE Cantidad de notificaciones por SE Acumulado
1 73 73
2 15 88
3 11 99
Total general 99

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 4. Consolidado de notificaciones recibidas en el CNFV desde el 01 de enero 2022 al

22 de enero 2022
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Dentro de los datos acumulados para el afio 2022 el Centro Nacional de Farmacovigilancia desde
el 01 de enero al 22 de enero del 2022 analiz6 un total de 71 notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidon e Inmunizacidon (ESAVI) con la vacuna contra la
COVID-19 del laboratorio AstraZeneca, los cuales se desglosan de la siguiente manera:

Tabla N24. Consolidado de notificaciones analizadas por el CNFV desde el 01 de enero 2022 al

22 de enero 2022
SE analizada Cantidad notificaciones analizadas por SE Acumulado
1 60 60
2 8 68
3 3 71
Total general 71

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 5. Consolidado de notificaciones analizadas en el CNFV desde el 01 de enero al 22

de enero 2022
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Informe correspondiente a la tercera semana epidemioldgica del 2022 comprendida
entre el 16 al 22 de enero 2022 con la vacunas contra la COVID-19 Pfizer — BioNTech y
AstraZeneca

Durante el periodo comprendido entre el 16 al 22 de enero de 2022, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) del Ministerio de Salud analizd un total de 34 notificaciones de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidn e Inmunizacién (ESAVI) con la vacuna contra
la COVID-19 del laboratorio Pfizer — BioNTech y un total de 3 notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI) con la vacuna contra la
COVID-19 del laboratorio AstraZeneca, cuya informacién se presenta a continuacion:

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 32 3 94% 100%
Tarjeta Amarilla 2 0 6% 0%
Ficha de Investigacion de ESAVI 0 o
(CCSS) 0 0 0% 0%
Total 34 3 100% 100%

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

m Plataforma digital Noti-FACEDRA = Tarjeta Amarilla m Ficha de Investigacion de ESAVI (CCSS)

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 7. Porcentaje de Notificacion recibidas segtn 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

Masculino 21 3 62% 100%
Femenino 9 0 26% 0%
NI 4 0 12% 0%

Total 34 3 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 8. Porcentaje de Notificacion recibidas segtn sexo con la vacuna Pfizer BioNTECH

® Femenino = Masculino E NI

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 9. Porcentaje de Notificacion recibidas segtin sexo con la vacuna AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Tabla N2 7. Distribucion de las notificaciones recibidas segun el Origen de los Datos

NUMERO PORCENTAIJE
ORIGEN DE LOS DATOS Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca

Extrahospitalario** 8 1 24% 33%
Intrahospitalario 6 1 18% 33%

Privado* 20 0 59% 0%

Incidentes linea de atencién 911 /1322 0 0 0% 0%
Ciudadano 1 0% 33%

No indica / Desconocido 0 0 0% 0%
TOTAL 34 3 100% 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 segtin origen de los datos con la vacuna
Pfizer — BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 11. Porcentaje de Notificacion recibidas segtin origen de los datos con la vacuna
AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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Tabla N2 8. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin edad de las personas

vacunadas
EDAD NUMERO PORCENTAIJE
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
menos de 5 0 0 0% 0%
5-11 0 0 0% 0%
12-17 0 0 0% 0%
18-29 12 1 35% 33%
30-39 7 1 21% 33%
40-49 5 1 15% 33%
50-59 3 0 9% 0%
60-69 0 0 0% 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 7 0 21% 0%
TOTAL 34 3 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 12. Porcentaje de ESAVI recibidos en CNFV segun rango de edad de las personas
vacunadas con Pfizer — BioNTECH
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 13. Porcentaje de ESAVI recibidos en CNFV segun rango de edad de las personas
vacunadas con AstraZeneca
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
Tabla N209. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI #1 asociadas a la vacuna
Pfizer — BioNTECH

REACCION ADVERSA NUMERO AS PORCENTAIJE
Dolor en brazo 5 15%
Dolor en la zona de vacunacidn 4 12%
Malestar general 4 12%
Mialgia 3 9%
Dolor general en el cuerpo 2 6%
Fatiga / Cansancio 2 6%
Migrafa 2 6%
Sangrado transvaginal 1 3%
Cambio en el olfato 1 3%
Cefalea** 1 3%
Dolor abdominal 1 3%
Eritema* 1 3%
Erupcion cutdnea 1 3%
Escalofrios 1 3%
Fiebre / Febricula 1 3%
Hambre 1 3%
Inflamacidn en la zona de vacunacion 1 3%

10
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Total 34 100%

*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 AstraZeneca
NUMERO PORCENTAIJE
Erupcion en el cuello 1 33%
Ciclo menstrual irregular 1 33%
Sangrado vaginal 1 33%
Total 3 100%

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

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

ESAVI asociados a la Vacuna Pfizer - BioNTECH

Daolor en brazo 15%
Dolor en la zona de vacunacién 12%
Malestar general 12%
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Migrafia

*Presentados en distintas zonas anatomicas

**presentados con diferente intensidad

Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el grdfico con las 7 reacciones que se han reportado.
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

Erupcidn en el cuello
Ciclo menstrual irregular

Sangrado vaginal

*Presentados en distintas zonas anatémicas

**presentados con diferente intensidad

Se realiza el grdfico con la totalidad de las reacciones que se han reportado como ESAVI I..
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
Cefalea* 3
Dolor en la zona de vacunacién 3
Fiebre / Febricula 3

*Presentados en distintas zonas anatémicas
**puede variar en intensidad
Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 3 reacciones que se han reportado con mayor frecuencia

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Tabla N2 12. Distribucion de las notificaciones recibidas como ESAVI N2 2 con la vacuna

AstraZeneca
RAM REPORTADA COMO SECUNDARIAS NUMERO
Parestesia de la lengua 1
Ciclo menstrual irregular 1

*Presentados en distintas zonas anatémicas

**puede variar en intensidad
Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 2 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
Nauseas 4
Edema 2

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

12
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Debido a la cantidad de ESAVI notificados, se realiza el cuadro con las 2 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
No se indican 3

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 11 0 32% 0%

Recuperado / Resuelto 14 1 41% 33%

En recuperacion / En resolucidn 3 2 9% 67%

No recuperado / No resuelto 6 0 18% 0%

Recuperado / Recuperado con 0 0 0% 0%
Secuelas*

Mortal 0 0% 0%

Total 34 3 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Grdfico N2 16. Numero de notificaciones recibidas en el CNFV segtn el desenlace de la

reaccion con la vacuna Pfizer - BioNTech

Descenlace con Vacuna Pfizer - BioNTECH

Desconacido 32%
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Mo recuperado / No resuelto 18%

Recuperade / Recuperado con...

Mortal

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
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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
Recuperado / Resuelto 33%
En recuperacién / En resolucion B67%

Mo recuperado / No resuelto

Recuperado / Recuperado con
Secuelas*

Martal

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.

Tabla N2 16. Distribucion de las notificaciones recibidas segtn gravedad

NUMERO PORCENTAIJE
GRAVEDAD
Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
No grave 34 3 100% 100%
Grave 0 0 0% 0%
Total 34 3 100% 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 33 3 97% 100%
Moderado 1 0 3% 0%
No aplica 0 0 0% 0%
Total 34 3 100% 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 18. Numero de Notificaciones recibidas de acuerdo con la gravedad de la reaccion
adversa con la vacuna Pfizer - BioNTech
Grave

—

No grave
100%
= No grave = Grave

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Grdfico N2 19. Numero de Notificaciones recibidas de acuerdo con la gravedad de la reaccion

adversa con la AstraZeneca

Grave, 0%
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No grave, 100%

No grave = 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

No aplica 0%

Moderado 3%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
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Grdfico N2 21. Porcentaje de Notificaciones recibidas de acuerdo con la severidad de la
reaccion adversa con la vacuna AstraZeneca

No aplica 0%

Moderado 0%

Leve 100%

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

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

NUMERO PORCENTAIJE

CAUSALIDAD Pfizer AstraZeneca Pfizer AstraZeneca
Definida 0 0 0% 0%
Posible 8 1 24% 33%
Probable 25 2 74% 67%
Condicional 1 0 3% 0%
Improbable 0 0 0% 0%
No clasificada 0 0 0% 0%

Total 34 3 100% 100%

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

Grdfico N2 22. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin resultado del andlisis de
causalidad ¢ con la vacuna Pfizer - BioNTech

NO CLASIFICADA | 0%
IMPROBABLE | 0%
CONDICIONAL | 3%
PROBABLE 74%
POSIBLE 24%
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
§ Categorizacion segun Algoritmo modificado de Karl & Lasagna
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Grdfico N2 23. Distribucion de las notificaciones recibidas segtin resultado del andlisis de
causalidad ¢ con la vacuna AstraZeneca

NO
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud.
§ Categorizacion segun Algoritmo modificado de Karl & Lasagna

CONCLUSIONES GENERALES

1. De acuerdo con la informacion suministrada por la Direccién de Sub-Vigilancia
Epidemioldgica de la Caja Costarricense de Seguro Social al 07 de febrero del presente
afo se registrd en nuestro pais un total de 8 418 258 personas vacunadas contra la
COVID-19, de las cuales 4 089 508 corresponden a primera dosis, 3 713 796 a segunda
dosis y 614 954 de tercera 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 revision constante de los Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) reportados a nivel
nacional a través del Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos (Noti-FACEDRA), tarjeta amarilla o ficha de investigacion de
ESAVI de la CCSS, por lo cual durante el periodo comprendido desde el 01 de enero al
26 de enero 2022 el CNFV recolectd un total de 245 notificaciones asociadas a la Vacuna
contra la COVID-19 del laboratorio Pfizer — BioNTech, de las cuales se han analizado el
76%.

3. EICNFV mantiene una revisidn constante de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién (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, por lo cual
durante el periodo comprendido desde el 01 de enero al 22 de enero 2022 el CNFV
recolectd un total de 99 notificaciones asociadas a la Vacuna contra COVID-19 del
laboratorio de AstraZeneca, de las cuales se han analizado el 72%.
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4. De acuerdo al origen de los datos, la mayoria de las notificaciones asociadas a la vacuna
COVID-19 del laboratorio Pfizer — BioNTech provienen de la Industria Farmacéutica
(59%), siendo el método de reporte mas utilizado la Plataforma Digital Noti-FACEDRA
(94%), mientras que para la Vacuna contra la COVID19 del laboratorio de AstraZeneca
provienen de los profesionales de la Salud de las Areas de Salud, los Hospitales
Nacionales y Regionales de la Caja Costarricense del Seguro Social asi como por parte
de los ciudadanos (33%) siendo el método de reporte utilizado la Plataforma Digital
Noti-FACEDRA (100%).

5. Durante este periodo no se recibieron reportes y/o incidentes a través de la linea de
atencién 911 / 1322 asociado a estas vacunas.

6. De acuerdo con la informacion recolectada se logra observar que la mayor cantidad de
los ESAVI asociados con la vacuna contra la COVID-19 del laboratorio Pfizer- BioNTech
se han presentado en el sexo femenino (62%), mientras que para el caso de los ESAVI
asociados a la vacuna contra la COVID-19 del laboratorio de AstraZeneca el 100% se han
presentado en el femenino.

7. Conrespectoalos grupos de edad, se puede observar que la mayor cantidad de reportes
asociados a la vacuna COVID-19 del laboratorio Pfizer — BioNTech corresponden al grupo
etario comprendido entre los 18 a 29 afos (35%), mientras que para los casos
reportados con la vacuna COVID-19 del laboratorio AstraZeneca corresponden a los
grupos etarios comprendidos entre los 18 -29, 30-39 y 40 -49 afios (33%).

8. De acuerdo con la informacién recolectada, el 100% de las notificaciones reportadas al
CNFV para la vacuna COVID-19 de Pfizer — BioNTech posterior a las sesiones realizadas
por el equipo de trabajo se clasificaron como no graves y leves.

9. De acuerdo con la informacién recolectada, el 100% de las notificaciones reportadas al
CNFV para la vacuna COVID-19 del laboratorio AstraZeneca posterior a las sesiones
realizadas por el equipo de trabajo se clasificaron como no graves y leves.

10. Para el caso de la vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech se reportaron como categoria de
recuperados un 41%, mientras que para el caso de la vacuna contra COVID-19 del
laboratorio AstraZeneca el 33% de las notificaciones reportadas se clasificaron dentro
de la categoria de recuperados.

11. De acuerdo con el Algoritmo de Karch & Lasagna, se determind que para el caso de la
vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech el 74% de las notificaciones son clasificadas de
acuerdo con su causalidad como probable, mientras que en el caso de la vacuna COVID-
19 AstraZeneca un 67% 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.”

12. De acuerdo con la informacién 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
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la informacion suministrada por el fabricante y a la literatura cientifica conocida hasta
el momento, siendo los mas frecuentes para la vacuna COVID-19 Pfizer — BioNTech los
relacionados con los trastornos del sistema musculo esquelético (dolor en brazo), los
trastornos de la zona de aplicacion (dolor en la zona de vacunacion), trastornos
generales de todo el organismo (malestar general) y los trastornos del sistema musculo
esquelético (mialgia). Mientras que en el caso de la Vacuna COVID-19 del laboratorio
AstraZeneca los reportes presentados son los trastornos de la piel y apéndices (erupcion
en cuello) y los trastornos de la reproduccién, mujeres (ciclo menstrual irregular,
sangrado vaginal).

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.

Para este periodo no se reportaron casos clasificados como graves ni casos considerados
de especial interes (AESI) asociada a estas vacunas, sin embargo, el CNFV se mantiene
en una busqueda constante para este tipo de ESAVI.

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 informacidn
gue proporcionan los laboratorios farmacéuticos titulares de los medicamentos en el entorno
de los procedimientos reguladores, actualizaciones de los planes de gestién 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 no identificaron sefiales
gue ameritaron una investigacién.

IRP/XVC

CC/ Centro Nacional de Farmacovigilancia_ESAVI COVID19
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