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. ANTECEDENTES

En nuestro pais desde el inicio de la pandemia hasta el 28 de febrero de 2022, se han
confirmado un total de 3 518 721 casos positivos a la COVID-19, con una letalidad de 6.0%
(210 744 fallecidos)!. En respuesta a la alta morbimortalidad por la pandemia, el Ministerio
de Salud (Minsa) planificé la vacunacién contra la COVID-19 a 22,2 millones de personas y
se espera alcanzar coberturas de vacunacion iguales o superiores al 95% para contribuir
con la disminucién de la mortalidad, morbilidad y diseminacién comunitaria del virus.2

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) otorgé Registros
Sanitarios Condicionales (Tabla 1) para las vacunas frente a la COVID-193, luego de una
rigurosa evaluacién de la informacion proporcionada por los administrados.

Tabla 1. Listado de las vacunas autorizadas contra la COVID-19

Vacuna contra el
BEC0006 SARS-COV-2 (Vero Cenares, Beijing Institute of Biological Products
Cell), Inactivada. Sinopharm Co. Ltd. (BIBP) - China
6.5U/0.5mL/dosis
BEC0002 Comirnaty: Vacuna de Pharmacia & Upjhon Company LLC —
ARNmMm frente a COVID- EEUU
19 (con nucledsidos Pfizer Pfizer Manufacturing Belgium NV
BEC0001 modificados) Bélgica
30ug/03.mL
. Catalent Anagni S.R.L. Italia
Vaxzevria CP Pharmaceuticals Manufacturing -
COVID 19 Vaccine \ . 9
Reino Unido
(ChAdOx1-S . =
BECO0007 bi Astrazeneca Universal Farma, S.L. Chemo - Espafia
[recombinant]) SK Bioscience Co Ltd. - Corea del Sur
Amylin Ohio, LLC. - EEUU
25x108U.Infx 0.5 Laboratorios Liomont S.A. de C.V
mL -
Meéxico
BEC0003 Vacuna frente a Catalent Indiana LLC - EE UU
BECO0004 COVID-19 Johnson &  Crand River Aseptic Manufacturing, Inc
BECO0005 (Ad26.COV2-S EE UU
. Johnson —
[recombinante]) Aspen SVP — Sudafrica
0.5 mL

Elaborado por el CENAFYT

El 09 de febrero de 2021 se inici6 la vacunacion contra la COVID-19, siendo el personal de
salud el grupo priorizado para la administracion de la vacuna. A partir del 16 de abiril, el
gobierno del Pert inicié la nueva estrategia de vacunacion territorial universal, para que la
vacuna contra el coronavirus llegue a toda la ciudadania mayor de 18 afios y personas
extranjeras que viven en el pais. La estrategia busca dar una respuesta mas eficiente con
la cobertura de la vacunacidon contra la COVID-19 en el pais.*

1 Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades. Situacion actual COVID-19 Peru
2020-2022 al 28/02/22. Disponible en:
https://www.dge.gob.pe/portal/docs/tools/coronavirus/coronavirus280222.pdf

2 Ministerio de Salud. Documento técnico: Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID -19, aprobada con RM
N° 848-2020/MINSA. Disponible en:
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1394145/RM%20N%C2%B0848-2020-MINSA.PDF.PDF

3 Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid). Autorizacion de Vacunas y Productos
Biolégicos contra el COVID-19. Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/vacunas-covid-19

4 Ministerio de Salud. Nueva estrategia de vacunacion contra la COVID-19 con enfoque territorial. Disponible en:
https://www.gob.pe/11796
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Desde el 5 de noviembre del afio 2021, la vacunacién se extendié a todos los adolescentes
de 12 a 17 afos para recibir su primera dosis de la vacuna contra la COVID-19. Cabe
mencionar que previamente se inmunizaron 219 000 adolescentes con comorbilidades con
las dos dosis de la vacuna contra la COVID-19. A nivel nacional, la meta de vacunacion para
menores de edad entre los 12 y 17 afios es de 3 600 000 personas a vacunar®, de los cuales
a febrero del 2022 se inmunizaron 2 374 539 adolescentes con las dos dosis.

A partir de enero del 2022, se inicia la vacunacion contra la COVID-19 a nifios y nifias de 5
a 11 afios de edad. De acuerdo con el protocolo para la vacunacion contra la COVID-19
para personas de 5 a 11 afios de edad aprobado, establece que se iniciara con los menores
gue presenten comorbilidades o inmunosupresion, para luego continuar con el grupo de 10
a 11 afios, de 8 a 9 afos y los nifios de 5 a 7 afios de edad.®

Actualmente la poblacion a partir de los 18 afios, se viene inmunizando con las vacunas
contra la COVID-19 de los laboratorios AstraZeneca, Sinopharm y Pfizer. En caso de los
nifios y adolescentes (entre 5 y 17 afios) la inmunizacién se realiza con la vacuna del
laboratorio Pfizer.

De acuerdo a la informacién proporcionada por la Oficina General de Tecnologias de la
Informacién (OGTI) del Minsa’, hasta el 28 de febrero del presente afio, se administraron
62 941 119 dosis de las vacunas contra la COVID-19 a nivel nacional, distribuidas entre la
primera y segunda dosis, ademas la dosis de refuerzo (3ra dosis). El 59,8 % de las dosis
administradas corresponden a Comirnaty, el 31,9 % a la vacuna contra el SARS-COV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm y el 8,3 % a Vaxzevria del laboratorio
AstraZeneca. (Tabla 2)

Tabla 2. Vacunas contra la COVID-19 administradas durante la vacunacion nacional del

2021-2022

Tipo devacuna 1lradosis 2da dosis 3ra dosis Total Por((:;)r;taje
Sinopharm:
Vacuna contra
el SARS-COV-2 10455270 9 595 635 1045 20 051 950 31,9
(Vero Cell),
Inactivada,
Pfizer:

. 15109 845 12 959 086 9557889 37626820 59,8
Comirnaty
MG 2215840 2021861 1024648 5262349 8,3
Vaxzevria

Total 27780955 24576582 10583582 62941119 100

Fuente: HISMINSA — OGTI- Elaborado por el CENAFyT- Actualizado al 28/02/2022

5> Ministerio de Salud (Minsa): Menores de 12 a 17 afios pueden vacunarse acompariados de un adulto en ausencia
de un padre o tutor. Nota de Prensa [actualizacion 4 de noviembre de 2021] Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/noticias/551693-minsa-menores-de-12-a-17-anos-pueden-vacunarse-
acompanados-de-un-adulto-en-ausencia-de-un-padre-o-tutor

6 Ministerio de Salud. Protocolo para la vacunacion contra la COVID-19 para personas de 5 a 11 afios de edad.
[Publicado: 13 de enero de 2022]. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/informes-
publicaciones/2659080-protocolo-para-la-vacunacion-contra-la-covid-19-para-personas-de-5-a-11-anos-de-edad
7 Ministerio de Salud. Vacunacion COVID 19 — PERU. REUNIS - Repositorio Unico Nacional de Informacién en
Salud. Disponible en: https://www.minsa.gob.pe/reunis/data/vacunas-covid19.asp
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Ademas, segun la distribucién por grupos de edad, el 69,1 % corresponde a ciudadanos
entre 18 y 59 afios, el 18,5% a adultos mayores, 4 % en nifios de 5 a 11 afios y 8,4 % en
adolescentes entre 12 y 17 afos (Tabla 3).

Tabla 3. Vacunas contra la COVID-19 administradas por grupo etario durante la
vacunacioén nacional del 2021-2022

Grupo etario lradosis 2dadosis 3radosis Total
Nifios (5-11 afios) 1874 022 631 075 0 2505097
Adolescente (12-17 afios) 2905 312 2 374 539 19 160 5299 011
Joven (18-29 afios) 6253597 5656289 1384267 13294153
Adulto (30-59 afios) 12422384 11727302 6079670 30229 356
Aiiulto mayor (60 a mas 4 325 640 4187 377 3100485 11613502
?g(t)asl) 27780955 24576582 10583582 62941119

Fuente: HISMINSA — OGTI- Elaborado por el CENAFyT- Actualizado al 28/02/2022

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt) estableci6é estrategias
de vigilancia de la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 para la identificacion y
notificacién inmediata de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunaciéon o
inmunizaciéon (ESAVI) leves, moderados y graves observados en los establecimientos de
salud y establecimientos farmacéuticos publicos y privados por los responsables de
farmacovigilancia y/o Comités de Farmacovigilancia y coordinada por los Centros de
referencia (31 centros de referencia regional: Diresa/Geresa/Diris; y 05 centros de referencia
institucional: EsSalud, sanidades de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Per)
a nivel nacional.

Para ello, el Cenafyt puso a disposicién herramientas de notificacién como el formato de
notificacién de ESAVI en fisico, eReporting y Vigiflow, asi como metodologias de captacién
de informacién de seguridad como la farmacovigilancia pasiva a través de la notificacion
espontanea y la farmacovigilancia pasiva estimulada mediante la aplicacién de llamadas
telefénicas a las personas vacunadas utilizando cuestionarios de preguntas cortas, esta
Gltima durante los meses de febrero y marzo. Actualmente, continda la vigilancia de las
vacunas contra la COVID-19 a través de la notificacion espontanea. La informacion de
ESAVI es notificada y remitida de acuerdo al flujograma establecido (Figura 1).

Figura 1. Flujograma del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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RESULTADOS Y ANALISIS

El presente informe incluye los resultados descriptivos de la informacion correspondiente a
los reportes de ESAVI relacionados a las vacunas contra la COVID-19, desde el 9 de febrero
de 2021 al 28 de febrero de 2022, de la Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia
(informacién acumulada). Los ESAVI no se pueden considerar reacciones adversas debidas
a la vacuna hasta que no se confirme una relacion causal con su administracién, asi como
también se debe tener en consideracion, que dicha informacion esta sujeta a eventuales
modificaciones, ya sea porque a través del seguimiento de los casos se obtiene informacion
complementaria o por el proceso de validacion de la notificaciéon, que constantemente se
estan realizando a los reportes de ESAVI remitidos por los integrantes del Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

1.1 Resultados de los reportes de ESAVI contra la COVID-19 de la Base de Datos
Nacional de Farmacovigilancia

Hasta el 28 de febrero del 2022, se han registrado en la Base de Datos Nacional de
Farmacovigilancia VigiFlow, un total de 35 369 reportes con uno o mas ESAVI, de las 62
941 119 dosis administradas de la vacuna contra la COVID-19, lo que representa un
0,06% de las dosis administradas, ademés corresponde a 56,2 reportes de ESAVI por
cada 100 000 dosis administradas. Cabe resaltar que los reportes de ESAVI comprenden a
los reportes leves, moderados y graves (Tabla 4).

Tabla 4. Numero y tasa de notificacion de reportes con ESAVI por tipo de vacuna

Nombre de la Nro. de dosis Nro. de Tasa de notificaciéon /
vacuna adm.inistradas reportes de 100 000 dosis
ESAVI administradas

Sinopharm —

Vacuna contra el

SARS-COV-2 20 051 950 18 636 92,9

(Vero Cell),

Inactivada

Pfizer - 37 626 820 14 307 22,7

Comirnaty

hElEzenees - 5 262 349 2 426 46,1

Vaxzevria

Total general 62 941 119 35 369 56,2

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia— Elaborado por el CENAFyT

La tendencia de los reportes de ESAVI por tipo de vacuna contra la COVID-19 fue variable,
siendo el 52,7% del laboratorio Sinopharm, 40,5% del laboratorio Pfizer y 6,8% del laboratorio
AstraZeneca. En los meses de febrero y marzo del 2021 a través de la notificacion estimulada
a los profesionales de la salud (grupo priorizado de vacunacion) inmunizados con la vacuna
SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm, se reportaron 11 043 casos de
ESAVI.(Gréfico 1).
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Graéfico 1 Distribucion de los reportes de ESAVI por tipo de vacuna contra la COVID-19 del
periodo 2021 - 2022

Febrero'22
Enero'22
Diciembre™ 21
Noviembre'21
Octubre’21
Setiembre’ 21
Agosto’ 21
Julio™21
Junio’21
Mayo™21
Abril* 21
Marzo'21
Febrero'21

0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000

H Sinopharm M Pfizer M AstraZeneca
Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por CENAFyT

Ademas, el Cenafyt recepciond un reporte de ESAVI a la vacuna frente a COVID-19
(Ad26.COV2-S [recombinante]) del laboratorio Janssen, cuyo evento adverso reportado fue
trombosis, el paciente fue hospitalizado, actualmente con diagndstico de tromboembolismo
pulmonar (TEP) y en tratamiento. Cabe sefialar que la vacuna fue aplicada en los EE. UU.

En la Tabla 5, se muestra el total de casos de ESAVI reportados, distribuidos por sexo y grupo
etario, el 67,4 % (23 842) de casos se presentaron en poblacion femenina, el 59,2 % (20 956)
en adultos de 30 a 59 afios de edad, asi como también el 2,6% (911) de casos corresponden
a adolescentes (12-17 afios) y un 1,1% (378) en nifios inmunizados a partir de los 5 a 11 afios

de edad.

Tabla 5. Distribucién de los reportes de ESAVI por grupo etario y sexo
Grupo etario Femenino Masculino Desconocido Total general
Nifios (0-11 afios) 213 164 1 378 (1,1%)
Adolescentes (12-17 afios) 540 368 3 911 (2,6%)
Jovenes (18-29 afios) 3842 1828 6 5676 (16%)
Adultos (30-59 afios) 14 644 6 276 36 20 956 (59,2%)
Adultos mayores (60 afios a 4 451 2742 7 7 200 (20,4%)
mas)
Desconocidos 152 74 22 246 (0,7%)
Total 23842 11 452 75 35 369

(67,4%) (32,4%) (0,2%)
Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por CENAFyT

Los 35 369 casos de ESAVI reportados incluyen un total de 74 226 eventos adversos, debido
a que un mismo caso puede contener varios eventos, por ejemplo: una persona vacunada
puede haber presentado fiebre, dolor en la zona de vacunacion y dolor de cabeza después de
la administracion de la vacuna contra la COVID-19.

Los trastornos mayormente reportados fueron los generales y alteracién en el lugar de
administracién, como el dolor en la zona de vacunacion, malestar y pirexia; los del sistema
nervioso, como cefalea y mareo; los gastrointestinales, como diarrea y nauseas; los
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo, como mialgia, artralgia, entre otros.4
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En la tabla 6 se muestra los 20 primeros eventos adversos mayormente reportados de los 74
226. Mas del 60% de estos eventos adversos corresponden a cefalea, dolor en la zona de
vacunacion, pirexia, malestar, mareo, somnolencia, dolor en una extremidad y nauseas. Cabe
resaltar que una gran parte de estos estan descritos en la ficha técnica para los tres tipos de
vacuna contra la COVID-19.

Tabla 6. Distribucion de los ESAVI mayormente reportados de las vacunas
contra la COVID-19.

Nro. Evento adverso (PT) Total Porcentaje (%)
1 Cefalea 13 147 17,7
2 Dolor en la zona de vacunacion 11 326 15,3
3 Pirexia 5063 6,8
4 Malestar 4366 5.9
5 Mareo 3549 4,8
6 N&auseas 3098 4,2
7 Somnolencia 2903 3,9
8 Dolor en una extremidad 2761 3,7
9 Mialgia 2163 2,9
10 Fatiga 2037 2,7
11 Escalofrios 1753 2,4
12 Diarrea 1613 2,2
13 Artralgia 1315 1,8
14 Vomitos 870 1,2
15 Dolor de espalda 837 1,1
16 Parestesia 824 11
17 Dolor orofaringeo 791 1,1
18 Prurito 620 0,8
19 Dolor toracico 606 0,8
20 Presidn arterial aumentada 586 0,8

otros 13 998 18,9
Total 74 226 100

Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFYT
TP: termino preferido

De acuerdo al tipo de vacuna contra la COVID-19, se observa que del total de reportes de
ESAVI notificados al Cenafyt, 18 636 (52,7 %) casos corresponden a la vacuna SARS-CoV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm e incluyen 38 667 (52,1%) eventos adversos;
en el grafico 2 se observa los 10 eventos adversos reportados con mayor frecuencia, dichos
eventos estan descritos en la ficha técnica.
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Grafico 2. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna del laboratorio Sinopharm
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Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT

Asimismo, los 14 307 (40,5%) casos de ESAVI corresponde a la vacuna Comirnaty del
laboratorio Pfizer e incluyen 30 690 (41,3%) eventos adversos, de la misma forma se muestra
en el gréfico 3 los eventos adversos mayormente reportados, los mismos que estan descritas
en la ficha técnica de Comirnaty.

Gréfico 3. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna del laboratorio Pfizer
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Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT

Finalmente, 2 426 (6,9%) casos corresponden a la vacuna Vaxzevria del laboratorio
AstraZeneca e incluyen 4 849 (6,6%) eventos adversos. En el grafico 4 se detalla los eventos
adversos mayormente reportados para esta vacuna los cuales estdn descritos en la ficha
técnica de Vaxzeuvria.

Gréfico 4. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna del laboratorio AstraZeneca
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Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFYT
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En cuanto a la gravedad de los ESAVI reportados, se observa que el 78,0% (27 595 casos) son
leves, el 21,5% (7 616) moderados y el 0,4% (158) graves, este Ultimo son casos que vienen
siendo investigados por el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciéon y Control de
Enfermedades (CDC), para su respectiva clasificacién y determinacién si estan relacionados
con la administracion de la vacuna (Gréfico 5).

Gréfico 5. Distribucion de los reportes de ESAVI por gravedad
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Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por CENAFyT

La tasa de notificaciébn de ESAVI graves por cada 1 000 000 (millén) de dosis administradas fue
de 2,5y en relacion al tipo de vacuna 4,4 para la vacuna del laboratorio Pfizer, 1,5 para la
vacuna del laboratorio Sinopharm y de 1,7 para la vacuna del laboratorio AstraZeneca. (Tabla
7).

Tabla 7. Distribucién de los ESAVI severo/grave por tipo de vacuna

Tasa de notificacién de ESAVI

Tipo de vacuna Total grave /1 000 000 dosis
administradas
Pfizer - Comirnaty
90 4.4
Sinopharm - Vacuna contra el
SARS-COV-2 (Vero Cell), 59 15
Inactivada
AstraZeneca - Vaxzevria
9 1,7
Total
158 2,5

Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por CENAFyT

En relacion al desenlace de los casos de ESAVI reportados, 30 691(82,4%) se recuperaron
(resueltos), 3353 (12,7%) estan recuperandose (resolviendo), 1088 (3,2%) se desconoce el
desenlace, 35 (0,1%) con desenlace fatal y dos (0,01%) se recuperaron con secuela. Cabe
resaltar que los casos con desenlace fatal no pueden considerarse que estén relacionados a la
vacuna, la muerte puede deberse a su condicién clinica (antecedentes de enfermedad,
medicamentos concomitantes entre otras), las causas son diversas, por tanto, estan siendo
investigados y evaluados por el Comité Nacional a cargo del CDC, a fin de determinar si
estuvieron relacionados a la administracion de la vacuna (Gréfico 6).
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Graéfico 6. Desenlace de los ESAVI reportados por las vacunas contra la COVID 19
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT

De los 158 casos de ESAVI graves/severos, el CDC clasificé 72 (45.6%); siendo 44 casos de las
vacunas de Sinopharm, 27 de Pfizer y 01 de AstraZeneca, asi mismo, 62 fueron clasificados
como coincidentes, 8 relacionados a la vacuna, 01 como no concluyente y 01 como relacionada
con la ansiedad por la inmunizacién; los deméas continlan en proceso de investigacion y
clasificacion. (Tabla 8)

Tabla 8. Listado de la clasificacion de los ESAVI graves/severos

Sindrome de
dificultad respiratoria
aguda, neumonia
viral, infeccion por la
COVID-19,
neumotorax
Enfermedad cardiaca
2 Comirnaty 1 hipertensiva/ Fatal Muerte
cetoacidosis diabética
IRA, neumonia no
especificada,
infeccion por la
CoVID-19
Neumonia, infeccién
por COVID-19
Neumonia, infeccién
por la COVID-19
Infarto agudo de

6 Comirnaty 1 miocardio, Fatal Muerte Coincidente
hipertension arterial
Miocarditis, e Relacionado a
. " Hospitalizacién Recuperado
pericarditis la vacuna
Dolor dorsal,
debilidad muscular, Otro evento
8 Comirnaty 1 metéastasis de médico Desconocido Coincidente
adenocarcinoma de relevante
pulmon
Leucemia
promielocitica aguda
Exacerbacién de
10 Comirnaty 1 bronquiectasia y Hospitalizacion Recuperado Coincidente
asma bronquial
Neumonia por la
COVID-19

12 Comirnaty 1 ACV isquémico Hospitalizacién Recuperado Coincidente

Neumonia por la
COVID-19

1 Comirnaty 1 Fatal Muerte Coincidente

No
concluyente

3 Comirnaty 1 Fatal Muerte Coincidente

4 Comirnaty 1 Fatal Muerte Coincidente

5 Comirnaty 1 Fatal Muerte Coincidente

7 Comirnaty 1

9 Comirnaty 1 Hospitalizacion =~ Desconocido Coincidente

11 Comirnaty 3 Fatal Muerte Coincidente

13 Comirnaty 7 Hospitalizacién Recuperado Coincidente
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Infarto agudo de

Comirnaty Fatal Muerte Coincidente
miocardio
. Infeccion por la G .
15 Comirnaty COVID-19 Hospitalizacién Recuperado Coincidente
Neoplasia maligna de
16 Comirnaty pancreas con Hospitalizacion = Desconocido Coincidente
metastasis pulmonar
Neumonia no
17 Comirnaty especificada, coma Fatal Muerte Coincidente
mixedematoso
. . . L, Relacionado a
18 Comirnaty Miocarditis Hospitalizacién Recuperado la vacuna
Vacuna
coliz 2 Amenaza de Relacionado a
19 SARS-COV- Shock anafilactico . Recuperado
vida la vacuna
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna Falla respiratoria
contra el aguda, shock séptico,
20 SARS-COV- neumonia severa, Fatal Muerte Coincidente
2 (Vero Cell), infeccion por la
Inactivada COVID-19
Vacuna
contra el P Otro evento
21 SARS-COV- NEUmEE: a0 2 médico Recuperado Coincidente
COVID-19
2 (Vero Cell), relevante
Inactivada
Vacuna Insuficiencia
contra el respiratoria, distrés
22 SARS-COV- respiratorio, Fatal Muerte Coincidente
2 (Vero Cell), neumonia, infeccién
Inactivada por la COVID-19
Vacuna Insuficiencia
contra el respiratoria, shock
23 SARS-COV- séptico viral, Fatal Muerte Coincidente
2 (Vero Cell), neumonia severa por
Inactivada la COVID-19
Insuficiencia
Vacuna respiratoria, paro
contra el cardiaco,
24 SARS-COV- convulsiones, Fatal Muerte Coincidente
2 (Vero Cell), hipocalemia,
Inactivada insuficiencia renal
aguda
Vacuna - .
Insuficiencia
contra el respiratoria, shock
25 SARS-COV- respirat fecci6 Fatal Muerte Coincidente
2 (Vero Cell séptico, infeccién por
. ! la COVID-19
Inactivada
Vacuna Infeccion por la
COVID-19,
contra el insuficiencia
26 SARS-COV- . , Fatal Muerte Coincidente
respiratoria aguda,
2 (Vero Cell), . ”
. dengue sin sefiales
Inactivada
de alarma
Vacuna
contra el Relacionado a
27 SARS-COV- Anafilaxia Hospitalizacién Recuperado |
a vacuna
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna No
28 contra el Paralisis de Bell Discapacidad recuperado Coincidente
SARS-COV- P
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2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna
contra el En
29 28@2?()%%}{) 1 Anafilaxia Hospitalizacién recuperacion Coincidente
Inactivada
Vacuna Convulsion
contra el generalizada, cefalea
30 SARS-COV- 1 sindromé de " | Hospitalizacién Recuperado Coincidente
2 (Vero Cell), hi S
Inactivada iperventilacion
Vacuna
contra el Sindrome de Guillain- Amenaza de Recuperado
31 SARS-COV- 1 Barré, infeccion por la vida con secuelas Coincidente
2 (Vero Cell), COVID-19
Inactivada
Vacuna
contra el Sindrome febril, Otro evento
32 SARS-COV- 1 urticaria, artralgia médico Desconocido Coincidente
2 (Vero Cell), (dengue) relevante
Inactivada
Vacuna Trastorno de Relacionado
contra el somatizacion En con la
33 SARS-COV- 1 (convulsiones, Hospitalizacién recuberacion ansiedad por
2 (Vero Cell), cuadriparesia , P la
Inactivada trastorno paroxistico) inmunizacion
Vacuna
contra el Infeccion por la
34 SARS-COV- 16 COVID-19 Hospitalizacion = Recuperado Coincidente
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna
contra el i
35 SARS-COV- 2 lnfg‘é:\'?lgf)fé la Hospitalizacion =~ Desconocido  Coincidente
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna
contra el Infeccién por la
36 SARS-COV- 3 Fatal Muerte Coincidente
COVID-19
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna
caniz 2l Neumonia por la
37 SARS-COV- 1 Fatal Muerte Coincidente
COVID-19
2 (Vero Cell),
Inactivada
Vacuna
contra el Amenaza de Relacionado a
38 SARS-COV- 2 Anafilaxia vida, Recuperado la vacuna
2 (Vero Cell), hospitalizacion
Inactivada
39 Vaxzevria 1 ACV isquémico Fatal Muerte Coincidente

* Evento coincidente: cuando el evento definitivamente no esta relacionado a la vacunay se identifica
una etiologia o patologia que explica de manera razonable el cuadro clinico (enfermedad producida

por otra etiologia)
** Evento no concluyente: Cuando la evidencia disponible no permite determinar la etiologia o
determinar la causalidad del evento.
*** Eyento relacionado a la vacuna: ESAVI causado por una o mas de las propiedades inherentes a la

vacuna

Fuente: Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades (CDC).
Elaborado por CENAFYT
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Asimismo, se revisa periddicamente los reportes de ESAVI que se consideren de especial interés
para poder identificar posibles sefiales para su investigacion en la base de datos nacional de
farmacovigilancia.

1.2 Resultados de los reportes de ESAVI contra la COVID-19 en nifios y adolescentes.

En el Perq, por el momento, la Gnica vacuna autorizada para la administracion en nifios entre los
5 a 11 afios es Comirnaty de 10 microgramos/dosis del laboratorio Pfizer. En el protocolo para la
vacunacién® contra la COVID-19 para este grupo etario se menciona que los efectos mas
comunes de esta vacuna son similares a los de otras vacunas que se administran a menores,
como: dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de la vacunacion, cansancio, dolor de
cabeza, dolor muscular y escalofrios. Asimismo, los eventos adversos suelen ser leves o
moderados y mejoran a los pocos dias de la vacunacion.

Se administraron 2 505 097 dosis de la vacuna Comirnaty del laboratorio Pfizer observandose
378 reportes de ESAVI lo que representa un 0.01% de las dosis administradas de esta
vacuna, ademdés corresponde a 15,1 reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis
administradas.

Del total de los reportes de ESAVI notificados a Cenafyt incluyen 557 eventos adversos, de los
cuales el 94,2% (356) de los ESAVI son leves, el 5% (19) son moderadas y el 0,8% (3 casos)
considerados como graves que vienen siendo investigados para determinar si esta relacionado
a la vacuna a cargo de CDC; en el grafico 7 se muestra los 10 ESAVI mayormente reportados
en esta poblacién y descritos en la ficha técnica de Comirnaty.

Gréfico 7. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna Comirnaty- Pfizer
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT

En relacion a la poblacion adolescente comprendida entre 12 a 17 afios de edad, se
administraron 5 299 011 vacunas contra la COVID-19 observandose 911 reportes de ESAVI lo
que representa el 0.02% del total de vacunas administradas, lo que corresponde a 17,2 reportes
de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas.

Del total de los reportes de ESAVI notificados a Cenafyt incluyen 1599 eventos adversos, de los
cuales el 79,4% (725) de los ESAVI son leves, el 19,6% (179) son moderados y el 1% (9 casos)
considerados como graves que vienen siendo investigados para determinar si estan relacionados
a la vacuna a cargo de CDC; asimismo, el grafico 8 muestra los 10 ESAVI mayormente
notificados en esta poblacién, ademas estan descritas en la ficha técnica de Comirnaty.

Gréfico 8. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna Comirnaty- Pfizer

8 Ministerio de Salud. Protocolo para la vacunacion contra la COVID-19 para personas de 5 a 11 afios de edad.
[Publicado: 13 de enero de 2022]. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/informes-publicaciones/2659080-
protocolo-para-la-vacunacion-contra-la-covid-19-para-personas-de-5-a-11-anos-de-edad
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT

1.3 Resultados de los reportes de ESAVI contra la COVID-19 por los integrantes del
Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia

Los integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFT) reportaron
al menos un caso de ESAVI utilizando los medios de notificacién disponibles. Del total de
reportes de ESAVI recibidos, el 82,8% fueron notificados a través de VigiFlow, 16,8% por
eReporting y 0,4% por transmision electrénica. Ademas, existe un grupo de casos de ESAVI
comunicados por eReporting que a la fecha no se pudo determinar su procedencia,
representando el 3,1%, actualmente en proceso de validacion por el Cenafyt (Tabla 9).

Tabla 9. Distribucién de los reportes de ESAVI remitidos por los integrantes del
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFT).

Integrante del SPFT eReporting  VigiFlow Transn,ns_lon Total Porcentaje

electronica (%)

Centros de referencia 0 29 283 0 29 283 82.8

T|tu_Iar _de registro 0 0 155 155 0.4
sanitario

Profesional de la salud 4734 0 0 4734 13.4

Paciente / consumidor 109 0 0 109 03

Deseeineelole 1089 0 0 1089 3,1

Total 5932 29 283 155 35 370
16,8% 82,8% 0,4% 100% 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT
En la Tabla 10 se observa que mas del 60% de los reportes de ESAVI proceden de EsSalud,

DIRIS Lima Centro, Geresa Lambayeque, Diris Lima Sur, Diresa Cusco, Diresa Junin y Diresa
Huancavelica.

Tabla 10 Distribucién de los reportes de ESAVI remitidos por los integrantes del SPFT
seguln tipo de vacuna
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Integrantes del SPFT Sinopharm TIpOP(:i(zaevracunaAstraZeneca Total Por%;)r;taje
EsSalud 2630 1227 313 4170 11,8
Lima Centro 2255 1612 52 3919 11,1
Lambayeque 1852 1785 279 3916 11,1
Lima Sur 407 2665 52 3124 8,8
Cusco 1094 971 103 2168 6,1
Junin 1198 957 2 2157 6,1
Huancavelica 857 490 565 1912 54
La Libertad 724 826 77 1627 4,6
Puno 615 607 343 1565 4,4
Lima Este 968 301 2 1271 3,6
Lima Norte 1162 47 2 1211 34
Tacna 433 313 49 795 2,2
Piura Sullana 361 315 81 757 2.1
Ancash 541 83 3 627 1,8
Limaregién 339 209 10 558 1,6
Cajamarca 439 87 29 555 1,6
Sanidad de la PNP 103 431 2 536 15
Loreto 217 292 1 510 14
Sanidad del EP 302 142 1 445 1,3
Arequipa 240 141 6 387 1,1
Pasco 76 74 146 296 0,8
Huénuco 169 1 56 226 0,6
Apurimac | 129 10 51 190 0,5
Callao 145 13 24 182 0,5
Piura 89 35 34 158 0,4
Titular de registro

sanitario 3 144 8 155 0,4
Ucayali 103 14 23 140 0,4
San Martin 82 50 2 134 0,4
Moquegua 72 54 1 127 0,4
Ayacucho 114 9 2 125 0,4
Amazonas 94 3 20 117 0,3
Sanidad de la MGP 89 0 0 89 0,3
Ica 75 10 1 86 0,2
Apurimac Il

Andahuaylas 10 1 0 11 0,0
Madre de Dios 3 0 3 6 0,0
Tumbes 1 0 4 0,0
Sanidad de la FAP 1 0 0 1 0,0
CDC 13 10 0 23 0,1
Desconocido 629 377 83 1089 3,1
Total 18 636 14 307 2426 35 369 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT
En relacién al tipo de notificador que reportd los casos de ESAVI tanto leves, moderados y
graves, en el grafico 9 se observa que el profesional quimico farmacéutico es el mayor
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notificador de ESAVI con un 71,2%, seguido por otros profesionales de la salud en un 16,4%,
a su vez, en este grupo se incluye a los licenciados en enfermeria y técnicos en enfermeria que
notificaron con mayor frecuencia.

Graéfico 9. Distribucién de los reportes de ESAVI por tipo de notificador

16.4%

11.2%

u Consumidor u otro profesional Farmacéutico u Médico u Otro profesional de la salud

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Elaborado por el CENAFyT
Ill. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. Desde el 9 de febrero de 2021 hasta el 28 de febrero de 2022, el nimero de dosis de
vacunas contra la COVID-19 administradas asciende a 62 941 119, distribuidas entre la
primera, segunda dosis, ademas la dosis de refuerzo (3ra dosis). El 59,8% de las dosis
administradas corresponden a Comirnaty, el 31,9% a la vacuna contra el SARS-COV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm y el 8,3% a Vaxzevria del laboratorio
AstraZeneca. Ademas, segun la distribucion por grupos de edad, el 69,1% corresponde
a ciudadanos entre 18 y 59 afios, el 18,5% a adultos mayores, 8,4% en adolescentes
entre 12y 17 afios y 4% en nifios de 5 a 11 afios.

2. Al 28 de febrero del 2022, el Cenafyt recepciond 35 369 reportes de ESAVI que incluyen
74 226 eventos adversos entre leves, moderados y graves, procedentes de los
ciudadanos, profesionales de la salud, titulares de registro sanitario y de los 36 Centros
de Referencia de Farmacovigilancia distribuidos a nivel nacional, que fueron ingresados
a la base de datos nacional de farmacovigilancia a través de la notificacion electrénica
(Vigiflow, eReporting y transmision electrénica) y que corresponden a la vacuna contra
la COVID-19 de los laboratorios Sinopharm, Pfizer y AstraZeneca.

También se recepcioné un reporte de ESAVI a la vacuna frente a COVID-19
(Ad26.COV2-S [recombinante]) del laboratorio Janssen, cuyo evento adverso reportado
fue trombosis; el paciente fue hospitalizado, actualmente con diagnéstico de
tromboembolismo pulmonar (TEP) y en tratamiento. Cabe sefialar que la vacuna fue
aplicada en los EE. UU.

3. Enrelacion al tipo de vacuna contra la COVID-19, se observa que del total de reportes
de ESAVI notificados, 18 636 (52,7%) casos corresponden a la vacuna SARS-CoV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm e incluyen 38 667 (52,1%) eventos
adversos; 14 307 (40,5%) casos de ESAVI a la Vacuna Comirnaty del laboratorio Pfizer
e incluyen 30 690 (41,3%) eventos adversos; y 2426 (6,8%) casos corresponden a la
Vacuna Vaxzevria del laboratorio AstraZeneca e incluyen 4849 (6,6%) eventos
adversos.
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4. Durante los meses de febrero y marzo, los reportes de ESAVI a la vacuna SARS-CoV-
2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm fueron 11 043 reportes con 24 133
eventos adversos, mayor en relacion a los demas meses y al tipo de vacuna, debido a
que se realizé una farmacovigilancia pasiva estimulada a los profesionales y personal
de la salud en los establecimientos de salud como grupo priorizado de inmunizacion.

5. De acuerdo con la distribucién por grupo etario y sexo, se observé que los reportes con
mayor frecuencia corresponden al grupo etario adulto comprendido entre 30 a 59 afios
y del sexo femenino con 59,2% (20 956 y 67,4% (23 842) respectivamente, ademas el
2,6 % (913) de casos corresponden a adolescentes (12-17 afios) y un 1,1 % (378) en
nifios inmunizados a partir de los 5 a 11 afios de edad.

6. En cuanto a los eventos adversos, los mayormente reportados corresponden a cefalea,
dolor en la zona de vacunacioén, pirexia, malestar, mareo, somnolencia, dolor en una
extremidad y nauseas que representan el 60% del total de eventos adversos reportados.

En la poblacion pediatrica comprendida entre 5 a 11 afios de edad se notificaron 378
reportes de ESAVI a la vacuna Comirnaty, lo que representa un 0,01% de las dosis
administradas de esta vacuna, ademas corresponde a 15,1 reportes de ESAVI por cada
100 000 dosis administradas.

En relacion a la poblacién adolescente comprendida entre 12 a 17 afios de edad, se
notificaron 913 reportes de ESAVI lo que representa el 0,02% del total de vacunas
administradas, lo que corresponde a 17,2 reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis
administradas.

7. Segun la gravedad de los ESAVI, el 78,0% (27 595 casos) fueron leves, el 21,5%
(7 616) moderados y el 0,4% (158) graves. La tasa de notificacién de ESAVI graves
por 1 000 000 (millén) de dosis administradas fue de 2,5y en relacién al tipo de
vacuna, 4,4 para la vacuna del laboratorio Pfizer, 1,5 para la vacuna del laboratorio
Sinopharm y de 1,7 para la vacuna del laboratorio AstraZeneca.

De los casos de ESAVI graves/severos, 72 (45.6%) de las vacunas de Sinopharm (44
casos), Pfizer (27 casos) y AstraZeneca (1 caso) fueron analizados y clasificados por el
CDC como coincidentes (62), relacionados a la vacuna (8), no concluyente (1) y
relacionada con la ansiedad por la inmunizacion (1); los demas contindlan en proceso
de investigacién y clasificacion por el CDC.

8. En relacién al desenlace de los casos de ESAVI reportados, 30 691 (82,4%) se
recuperaron (resueltos), 3353 (12,7%) estan recuperandose (resolviendo), 1088 (3,2%)
se desconoce el desenlace, 35 (0,1%) con desenlace fatal y dos (0,01%) se recuperaron
con secuela.

9. Asimismo, segun el tipo de profesional de la salud que realiz6 la notificacién de ESAVI,
se observo que el 71,2% de reporte de casos fue realizado por el profesional quimico
farmacéutico seguido por otros profesionales de la salud con 16,4% y por el profesional
médico en un 11,2%.

10. Se recomienda continuar promoviendo la vigilancia posvacunal a través de métodos de
farmacovigilancia para el seguimiento intensivo a los vacunados, asi detectar posibles
sefiales y caracterizar los ESAVI a fin de contribuir en la evaluacion del perfil de
seguridad en condiciones reales de uso de la vacuna contra la COVID -19 para prevenir
0 minimizar los riesgos asociados a su uso en la poblacion.

11. Se recomienda continuar promoviendo la notificacion espontanea por los profesionales

de la salud para la identificacion y reporte oportuno de los ESAVI de las vacunas contra
la COVID-19.
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