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Debate de hoy:

* Perfil de seguridad
 Efectos adversos conocidos de la vacuna
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Informacion contextual

* Vacuna de Pfizer/BioNTech

* Unico producto de vacuna actualmente disponible en EE. UU.
para su uso en menores de 18 afos

e Vacuna de ARNm

* Originalmente autorizada (bajo la EUA [por su sigla en inglés,
Autorizacion de uso de emergencia]) para los mayores de 16 anos

* Posteriormente se amplio la EUA para su uso en personas de
12 a 15 anos, y luego de 5 a 11 anos
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Informacion contextual

* Vacuna de Pfizer/BioNTech
 Régimen:
* Dos dosis (separadas por tres semanas) para la mayoria de las

personas sanas
* Las personas inmunocomprometidas a partir de los 12 aios reciben

tres dosis
 Todas las personas mayores de 12 anos reciben una dosis de refuerzo

después de 5 meses
e La dosis varia:
* Los nifos de 5 a 11 afos reciben 1/3 de la dosis que reciben los
mayores de 12 anos
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Seguridad de la vacuna
e Supervision

* VAERS (por su sigla en inglés, Sistema de Vigilancia de Eventos
Adversos a las Vacunas)

e \/-Safe

* VSD (por su sigla en inglés, Enlace de Datos de Seguridad de
las Vacunas)

* Diferentes ventajas y limitaciones de cada sistema
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Seguridad de la vacuna
* VAERS

e Sistema de informacion pasiva (para recoger facilmente los
informes de la comunidad sobre posibles efectos adversos
de la vacuna)

e Cualquier persona puede informar

e Se puede notificar cualquier evento posible,
independientemente de la plausibilidad de que el evento esté
asociado a la vacunacion
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Seguridad de la vacuna
* VAERS

* Fortalezas:
* Deteccion temprana de posibles problemas de seguridad

 Puede detectar eventos poco frecuentes no observados en los
estudios

* Limitaciones:
* Informacion pasiva, sin recogida sistematica de datos
* (Calidad de la informacion variable

* No se han recogido datos sobre personas no afectadas, por lo que
no se pueden determinar las tasas, el riesgo, la causalidad, etc.
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Seguridad de la vacuna
* VAERS

* Sirve principalmente como vehiculo para buscar senales de
posibles problemas

* Cualquier senal detectada debe seguirse con una investigacion
estandar para determinar si realmente existe alguna asociacion
entre la vacuna y los eventos adversos

Hasta la fecha, no ha habido senales de sequridad preocupantes
en nifos asociadas al uso de la vacuna contra la COVID-19
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Seguridad de la vacuna
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* Fortalezas:
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Seguridad de la vacuna

e V-Safe

* Programa de control de la seguridad de |la vacuna contra la COVID-19
mediante teléfonos inteligentes en EE. UU. (dirigido por los CDC [por su
sigla en inglés, Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades])

* |nscripcion voluntaria

e Utiliza mensajes de texto y encuestas por Internet para comprobar los
posibles efectos adversos de las vacunas:
 Reacciones locales en el lugar de la inyeccién (dolor, enrojecimiento, hinchazdn, etc.)
* Reacciones sistémicas (cansancio, dolor de cabeza, dolor en las articulaciones, etc.)

 Repercusiones en la salud (necesidad de recibir cuidados, ausencia en el trabajo o en
la escuela, imposibilidad de realizar actividades habituales)
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Seguridad de la vacuna
e V-Safe

e Limitaciones

 De nuevo, es voluntario y los datos no se recogen
sistematicamente

* La poblacion que se inscribe e informa puede no ser
representativa de la poblacion vacunada en EE. UU.
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Seguridad de las vacunas: V-Safe, datos de personas de 5 a 15 anos

Reacciones y eventos de impacto en la salud informados al menos una vez en los dias 0-7 despues de
la vacunacion con Pfizer-BioNTech en nifios y adolescentes de 5 a 11 afios y de 12 a 15 aiios, * por dosis
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“Control de la seguridad de la vacuna contra la COVID-19 en nifos y adultos jovenes en V-Safe” (solo en inglés) del ACIP (por su sigla en inglés, Comité Asesor sobre Practicas de
Inmunizacion) de los CDC, presentado el 5 de enero de 2022
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Seguridad de las vacunas: V-Safe, datos de personas de 5 a 15 anos

Las 5 principales reacciones notificadas al menos una vez en los 0-7 dias posteriores a la
dosis 2 de la vacunacion con Pfizer-BioNTech en nifios de 5 a 11 afios y de 12 a 15 ainos™
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“Control de la seguridad de la vacuna contra la COVID-19 en nifos y adultos jovenes en V-Safe” (solo en inglés) del ACIP de los CDC, presentado el 5 de enero de 2022
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Seguridad de las vacunas: V-Safe, datos de personas de 16 a 24 anos

Reacciones y eventos de impacto en la salud informados por los participantes de V-Safe de
14 a 16 anos al menos una vez en los dias 0-7 después de la vacunacion con Pfizer-BioNTech, por dosis
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“Control de la seguridad de la vacuna contra la COVID-19 en nifos y adultos jovenes en V-Safe” (solo en inglés) del ACIP de los CDC, presentado el 5 de enero de 2022
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Seguridad de la vacuna
*+ VSD

* Proyecto de colaboracion entre los CDC y 9 organizaciones de
cuidado de salud integradas en ocho estados de EE. UU.

\Washington HealthPartners
.}” — ) Marshfield Clinic
1 N ' Research Institute
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Seguridad de la vacuna

* VSD

 Recogida de datos mas lenta que la de VAERS y V-Safe

e Datos recogidos sistematicamente
 Es mas probable que refleje la poblacion vacunada en EE. UU.
* |Informacion mas detallada sobre las personas

A diferencia del VAERS, estos datos PUEDEN proporcionar una
indicacion de las tasas reales de eventos adversos
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Seguridad de la vacuna

e VSD
Resultados evaluados:

1 Encefalomielitis aguda diseminada 13 Sindrome inflamatorio multisistémico en nifios/adultos (MIS-C./MIS-A, por su sigla en inglés)
2 Infarto agudo de miocardio: primera vez 14 Miocarditis/pericarditis: primera en 60 dias

3 Sindrome de dificultad respiratoria aguda

4 Anafilaxia: primera en 7 dias 15 Narcolepsia/cataplexia

5 Apendicitis 16 Embolia pulmonar: primera vez

6 Paralisis facial: primera vez 17 Convulsiones

7 Trombosis del seno venoso cerebral 18 Derrame cerebral hemorragico

8 Coagulacion intravascular diseminada 19 Derrame cerebral isquémico

9 Encefalitis/mielitis/encefalomielitis 20 Trombosis con sindrome de trombocitopenia: primera vez
10 Sindrome de Guillain-Barré 21 Plrpura trombocitopénica trombética

11 Trombocitopenia inmunitaria 22 Mielitis transversa

12 Enfermedad de Kawasaki 23 Tromboembolia venosa: primera vez
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Seguridad de la vacuna

* VSD

e Datos de seguridad en ninos de 5 a 11 anos

431,485 dosis totales al 11 de diciembre de 2021

2 posibles casos de miocarditis/pericarditis (1 confirmado en la
revision en el momento de la presentacion de los datos)

Poca cantidad de receptores de la vacuna con apendicitis (9) vy
convulsiones (2)

No hay problemas de seguridad estadisticamente significativos
en este momento

“Andlisis de ciclo rapido de VSD: aceptacion y seguridad de las vacunas contra la COVID-19 en nifios de 5a 11 y de 12 a 17 aios” (solo en inglés) del ACIP de los
CDC, presentado el 5 de enero de 2022
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Seguridad de la vacuna
« VSD

* Datos de miocarditis/pericarditis en niflos de 12 a 17 afios
e 1,143,821 dosis totales al 25 de diciembre de 2021

e 75 posibles casos de miocarditis/pericarditis identificados (47 confirmados
en la revision en el momento de la presentacion de los datos)

* Alrededor de 2/3 de los ingresados en el hospital, 1/4 en la UCI
* Estancia media en el hospital: 2 dias

* Exceso de miocarditis/riesgo = 70 casos por cada 1,000,000 de segundas
dosis recibidas (principalmente varones)

 Paralosjovenes de entre 16 y 17 anos, el riesgo después de la dosis de
refuerzo es menor que después de la segunda dosis*

“Andlisis de ciclo rapido de VSD: aceptacidn y seguridad de las vacunas contra la COVID-19 en nifiosde 5a 11y de 12 a 17 afios” (solo en inglés) del ACIP de los CDC, presentado
el 5 de enero de 2022; excepto *: “Memorando de revision de la FDA (por su sigla en inglés, Administracion de Medicamentos y Alimentos), refuerzo de Pfizer-BioNTech para
jovenes de entre 16 y 17 afios” (solo en inglés), 8 de diciembre de 2021
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Seguridad de la vacuna

e Miocarditis: Varones de 12 a 17 ahos

Beneficio o dafio Cantidad de incidentes
(incidentes estimados) cada 1,000,000
(un millén)
de dosis de la vacuna
administradas

Casos de COVID-19 evitados

Hospitalizaciones evitadas

BENEFICIOS
Ingresos en la UCI evitados

Muertes evitadas

Casos de miocarditis

“Uso de la vacuna contra la COVID-19 de ARNm tras los informes de miocarditis en receptores de la vacuna: actualizacién del Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion;
Estados Unidos, junio de 2021” (solo en inglés) de Gargano et al, MMWR (por su sigla en inglés, Informe semanal de morbilidad y mortalidad), 9 de julio de 2021/70(27); 977-982
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Seguridad de la vacuna

* Miocarditis: Mujeres de 12 a 17 anos

Beneficio o dafio Cantidad de incidentes
(incidentes estimados) cada 1,000,000
(un millén)
de dosis de la vacuna
administradas

Casos de COVID-19 evitados

Hospitalizaciones evitadas

BENEFICIOS
Ingresos en la UCI evitados

Muertes evitadas

Casos de miocarditis

“Uso de la vacuna contra la COVID-19 de ARNm tras los informes de miocarditis en receptores de la vacuna: actualizacién del Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion;
Estados Unidos, junio de 2021” (solo en inglés) de Gargano et al, MMWR (por su sigla en inglés, Informe semanal de morbilidad y mortalidad), 9 de julio de 2021/70(27); 977-982
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Preguntas



