6° INFORME DE FARMACOVIGILANCIA SOBRE EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI) DE VACUNAS CONTRA LA COVID-19
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6° Informe de Farmacovigilancia sobre
ESAVI de Vacunas contra la COVID-19

La prevencion de enfermedades infecciosas mediante la inmunizacion se considera uno de
los mayores logros de la salud publica. Pese a este innegable historial de logros, la
inmunizacién no se encuentra a salvo de controversias por la apariciéon de un evento o
conjunto de eventos clinicos graves o fatales que al estar asociado temporalmente a la
vacunacioén genera pérdida de la confianza de la poblacion a las vacunas y la credibilidad en
los servicios de salud.

El 31 de de diciembre de 2019, la Reptblica de China informé de la ocurrencia de un
conglomerado de neumonias de etiologia desconocida en la Ciudad de Wuhan , provincia
de Hubei en China.

El 9 de enero de 2020, las autoridades chinas informaron en los medios de comunicacién que
la causa de esta neumonia viral se identificé inicialmente como un nuevo tipo de
coronavirus, que es diferente de cualquier otro coronavirus humano descubierto hasta la
fecha. Que posteriormente fue denominado como SARS-Cov-2.

La enfermedad causada por este nuevo virus se ha denominado Coronavirus Disease 2019
(Covid-19).

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia fue creado a través del articulo 53 de la Ley No. 1
del 10 de enero de 2001 “Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana”
adscrito a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, es la encargada de coordinar las acciones pertinentes para el
funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

La Farmacovigilancia es una actividad que trata sobre la recoleccién, seguimiento,
investigacion, valoracion y evaluacion de la informacién procedente de los profesionales de
la salud y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los medicamentos de uso humano,
con el objetivo de identificar nuevas reacciones adversas a los medicamentos y prevenir
dafios en los pacientes.

El método universal utilizado en la vigilancia post comercializacion de los farmacos en el
mundo, es a través de los reportes espontdneos de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos que realizan los profesionales de la salud, los pacientes y también la
participacion de la industria farmacéutica.

Las vacunas, como cualquier otro medicamento, pueden generar eventos adversos, los que
deben ser monitorizados permanentemente por sistemas de vigilancia. Esta disciplina recibe
el nombre de Farmacovigilancia de Vacunas (FVV), encargada de estudiar los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI).
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Los datos suministrados en este informe provienen de las notificaciones recibidas en el
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de eventos adversos ocurridos posterior a la
administracién de las vacunas frente a COVID-19 hasta el 02 de julio de 2021. Dichos datos
han sido recolectados a través de formularios enviados directamente al CNFV a través del
portal de notificaciéon en linea, mediante el Formulario de Investigacion de ESAVI del
Programa Ampliado de Inmunizacién de Panama y el formulario de notificacién del Centro
Institucional de Farmacovigilancia de la CSS, tal como se puede observar en la figura 1. Estas
notificaciones corresponden a ESAVI relacionados a las vacuna frente a COVID-19 de Pfizer-
BioNTech y de AstraZeneca, tal como se muestra en la figura 2.

Fig 1. Notificaciones segun instrumento de
recoleccion
Vacuna frente a COVID-15 (Astrazenecs) Fig. 2 Notificaciones recibidas en el CNFV de las
Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech) vacunas frel’lte a COVID—lg*
51.94% 51.72% Vacuna SARS-CoV-2 de Pfizer-BioNTech 618
31.39% 37.93%
10.34% 16.67%
=2 | Vacuna SARS-CoV-2 de AstraZeneca 29
Formulario de Instrumento de Portal de * Recibidos hasta el 02 de julio de 2021.

notificaciéon Investigacion de notificaciéon en
ESAVI del PAI linea (Noti-Facedra)

Es esencial tener presente que un acontecimiento
adverso es cualquier problema de salud que ocurre
después de la vacunacién, sin que necesariamente
tenga que estar ocasionado por la vacuna, ya que puede
tratarse de problemas médicos que coinciden en el
tiempo o que estén relacionados con el propio acto de la
., | —

vacunacion.

| (ﬂi/

Hay que tener presente que los datos suministrados en este informe provienen de reportes
de sospechas de eventos adversos atribuidos a la vacunacién y no deben considerarse
como reacciones adversas necesariamente relacionadas a la vacunacion. Para poder extraer
conclusiones en base a estos datos, esta informacion debe ser analizada por técnicos con
experiencia, junto con datos disponibles de otras fuentes de informacién.

Hasta el dia 30 de junio de 2021, se han aplicado un total de 1,506,026 dosis de vacunas contra
la COVID-19, de las cuales 1,153,117 son de la vacuna frente a COVID-19 de Pfizer-BioNTech
y 352,909 son de la vacuna frente a COVID-19 de AstraZeneca. El 51.68% de las dosis
administradas corresponden a mujeres.

(Fuente: https:/ /vacunas.panamasolidario.gob.pa/vacunometro)
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A la fecha de este informe el CNFV ha recibido un total de 647 reportes asociados a la
vacunacion contra la COVID-19, lo cual corresponde al 0.05% de las dosis administradas de
la vacuna frente a COVID-19 de Pfizer y 0.01% de la vacuna frente a COVID-19 de
AstraZeneca. Siendo la mayor parte de los eventos reportados clasificados como leves y
moderados como se aprecia en la figura 3.

Los eventos clasificados como graves, aunque han
mostrado una temporalidad con la aplicacion de la
Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca) vacuna, no se puede establecer necesariamente
Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech) una causalidad con la vacunacién. Se requiere mas
informacién y andlisis para lograr establecer una
probabilidad de asociaciéon causal con la vacuna.

Fig 3. ESAVI seguin gravedad

65%

48Y% . . .
5% . Un evento es clasificado como grave si: ocasiona la
240/0 . . .
10 muerte, puede poner en p.ehg%‘f) la vida, requiere o
e prolonga una hospitalizaciéon, produce una

anomalia congénita o defecto al nacer, provoca
una incapacidad persistente significativa o es una
enfermedad o sindrome medicamente significativo o importante.

Leve Moderada Grave

En la figura 4 se describe los ESAVI segtin desenlace, que con la informacién disponible en
los reportes de ESAVI recibidos en el CNFV, se
observa una cantidad importante de reportes que Fig. 4 ESAVI segtin desenlace

rcion icha informacién nocido).
no pI'OpO C10 and chal fOI' aclo (deSCO OCIdO) Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)

. . Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)
En Panamd, se han recibido tres reportes con

desenlace fatal luego de la administracion de la | weurmunomsvroconsscums + s .

RECUPERADO /RESUELTO
vacuna. No obtante, hay que tomar en NORECUPERADO/NORISUELTO £ 30
consideracion que los casos se produjeron en mRCTIRACION /N REsoucioy £ o s

personas de edad avanzada y con enfermedades
subyacentes. La revisiéon de los informes individuales y los patrones de notificacién no
sugieren que la vacuna haya influido en la muerte.

La vacunacion y la vigilancia de grandes poblaciones significa que, por casualidad, algunas
personas experimentardn y notificardn una nueva enfermedad o eventos en los dias y
semanas posteriores a la vacunaciéon. Una alta proporcién de personas vacunadas al
principio de la campafia de vacunacién han sido personas de edad avanzada y/o tenian
afecciones médicas preexistentes. La edad avanzada y las enfermedades cronicas
subyacentes hacen que sea mas probable que ocurran eventos adversos coincidentes,
especialmente teniendo en cuenta las miles de personas vacunadas. Por lo tanto, es
importante la cuidadosa revision de estos informes para distinguir los posibles efectos
secundarios atribuidos a las vacunas de las enfermedades que habrian ocurrido
independientemente de la vacunacion.
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En la figura 5 se clasifican los ESAVI segtin sistema 6rgano/ clase utilizando la terminologia
MedDRA (del inglés Medical Dictionary for Regulatory Activities) la cual es una
terminologia médica internacional desarrollada bajo los auspicios del Consejo Internacional
de Armonizacién (ICH) y se aprecia que la mayoria de los reportes corresponden a trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracién.

Se debe tener en cuenta que cada caso incluido en este informe se refiere a un tinico paciente
y puede incluir varios signos, sintomas o diagndsticos. Cada signo, sintoma o diagnoéstico
estd descrito por su término médico de acuerdo a la terminologia MedDRA. Por ello, habra
mas términos que casos recibidos.

Fig 5. ESAVI segtn sistema 6rgano/clase (SOC)

Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech) Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)

1 520

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion =255 03

1320

Trastornos del sistema nervioso 5T 17

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo J;I 123
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo ﬁT—‘ 110
Trastornos gastrointestinales 5_5—_l 103
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos ]_2—1 77
Trastornos del sistema inmunologico :I'_S_‘ 67

Trastornos cardiacos 34

Trastornos vasculares

Trastornos psiquiatricos

Trastornos oculares ]_‘4

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico 7_‘3

Exploraciones complementarias e 211

Trastornos del oido y del laberinto

Trastornos del metabolismo y de la nutricion 1‘ 25

Infecciones e infestaciones

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos

Circunstancias sociales

Trastornos renales y urinarios

Trastornos hepatobiliares
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La mayoria de los reportes recibidos incluyen eventos esperados con la vacunacién, siendo
los mas frecuentes los mostrados en la figura 6. Para detallar estos eventos se han agrupado
las reacciones reportadas, utilizando el Diccionario Médico MedDRA, con el término
preferido (PT), el cual es un término descriptor bien diferenciado (un solo concepto médico)
para un sintoma, signo, enfermedad, diagnodstico, recomendacién terapéutica, exploracion
complementaria, procedimiento médico o quirtrgico, y caracteristicas de antecedentes
médicos, sociales o familiares. Para ver mas informacién de los ESAVI reportados puede
ingresar al siguiente enlace: 6° Informe de FV de ESAVI de vacunas contra la COVID-19.

Fig 6. Principales ESAVI reportadas

Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)
Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)

Cefalea =579 ) 148

Pirexia =579 ' 118
) 68

Mareo I3

Reaccion alérgica a una vacuna 1_1——' 53
Astenia Si 53

Y e ——
Erupcion 52

Dolor en la zona de vacunacion 57— 48

.. [S—
Reaccion local 47

Escalofrios 3_3—' 47
Mialgia S5 41

Para proporcionar una vision general descriptiva de la poblacién que presenté un ESAVI
podemos sefialar que la mayoria de los reportes corresponden a mujeres y a personas de
entre 18 y 59 afios, conforme se puede apreciar en las figura 7 y 8, respectivamente. En la
interpretacion de estos datos se debe tomar en cuenta que la campana de vacunacién se ha
dado en fases que han ido abarcando distintos grupos poblacionales.

Fig. 7 ESAVI seglin sexo Fig. 8 ESAVIsegtin edad
Vacuna frente a COVID-18 (AstraZeneca) Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)
Vacuna frente a COVID-19 {Pfizer/Biontech) Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)
78.16% 55.17%
55.17%|
44.83% 34.48“}95'76% 37.70%
22.17%
20.71%
6.90%,
0.00% 1.13% 3.45 g
P ___J
Masculine Femenino No reportado 18a39afios  40a 59 afios > 60 aflos No reportado
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La mayoria de los reportes corresponden a eventos ocurridos con la primera dosis, tal como
se muestra en la figura 9. Sin embargo, hay que tomar en consideracién que la mayor parte
de las inmunizaciones que se estan realizando hasta el momento corresponden a la

aplicacion de la primera dosis de la vacuna.

Fig. 9 ESAVI segtin namero de dosis

Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)

Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)

68.97¢

54.69%

1ra 2da

29.459

31.03Y

15.86%

No reportado

Como se muestra en la figura 10 y 11, el mayor porcentaje de reportes son provenientes de
médicos y las principales instalaciones de salud notificadoras son del Ministerio de Salud y
la CSS para la vacuna frente a COVID-19 de Pfizer/BioNTech, mientras que para la vacuna
frente a COVID-19 de AstraZeneca aunque el mayor porcentaje de notificaciones son
procedentes de médicos y de instalaciones de la CSS, se aprecia una mayor proporcion de
notificaciones de la Industria Farmacéutica y pacientes.

Fig. 10 Notificaciones segun tipo de Notificador

Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)

Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)

. &= 5.18%
Paciente 0TI 94, 149%,

1.62%
r'0.00%

Mo reportado T 0_0092'99%
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Otro Profesional de Salud

J 61.33%

Industria Farmacéutica
Farmacéutico 10_0032-15%

Enfermera mﬁ?’ 14.24%

31.03%

Fig. 11 Notificaciones segtin tipo de
Organizacion

Vacuna frente a COVID-19 (Pfizer/Biontech)
Vacuna frente a COVID-19 (AstraZeneca)

, 0.32%
0.00%

No aplica (pacientes) :ZLI 24.14%

MINsA  [ogon 13.92%

Industria Farm acéutica —':5.65% 31.03%

. ']
css 1 44.83% 74.92%
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Clinica Hospital Privados Ff)_oo%

Patronatos
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En la figura 12 se muestra la distribucién de los casos reportados segtin provincia o region

de Salud, observandose que la mayor cantidad son provenientes de Panama Metro, seguido
de San Miguelito.

Fig. 12 Notificaciones por Provincia o Region de
Salud

248

160

63

Se exhorta a los profesionales de salud y a los pacientes continuar reportando sus sospechas
de reacciones adversas a medicamentos a través de los formularios oficiales. Para la
notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea (https://www.notificacentroamerica.net).

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas se mantendra dando seguimiento cercano a la
nueva informacién de seguridad proveniente de las nuevas vacunas contra la COVID-19 y
comunicard la informacién relevante que pudiera surgir con el uso de la vacuna.
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