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I.  ANTECEDENTES

En nuestro pais desde el inicio de la pandemia hasta el 20 junio de 2023, se han confirmado un
total de 4 512 091 casos positivos a la COVID-19, con una letalidad de 4,9% (221 043)
fallecidos)!. En respuesta a la alta morbimortalidad por la pandemia, el Ministerio de Salud
(Minsa) planificé la vacunacion contra la COVID-19 para contribuir con la disminucion de la

mortalidad, morbilidad y diseminaciéon comunitaria del virus2.

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

EI 09 de febrero de 2021 se inicid la vacunaciéon contra la COVID-19, siendo el personal de salud
el grupo priorizado para la administracion de la vacuna. A partir del 16 de abril del 2021, el
gobierno del Peru inici6 la nueva estrategia de vacunacion territorial universal, para que lavacuna
contra el coronavirus llegue a toda la ciudadania mayor de 18 afios y personas extranjeras que
viven en el pais. La estrategia buscé dar una respuesta mas eficiente con la cobertura de la
vacunacién contra la COVID-19%.

Desde el 5 de noviembre del afio 2021, la vacunacion se extendi6é a todos los adolescentes de
12 a 17 afios para recibir su primera dosis de la vacuna contra la COVID-19. Cabe mencionar
gque 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 vacunacién para menores de edad
entre los 12 y 17 afios es de 3 600 000 personas a vacunar®, de los cuales a febrero del 2023 la
cobertura de la inmunizacion de la 2da dosis alcanzo el 82,78 % y con la 3ra dosis el 48,25 %
del total de adolescentes®.

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

El Minsa, desde el 2 de abril del 2022, inici6 la vacunacion con la 4ta dosis para adultos mayores
de 70 afios y personas inmunocomprometidas en Lima y Callao, y desde el 4 y 5 de abril del
2022 se inici6 la inmunizacion al personal de salud a nivel nacional.

El 25 de setiembre del 2022, el Minsa inicid la vacunacion contra la COVID-19 de los menores
de 5 afios de Lima Metropolitana y Callao. También inicia la vacunacién pediatrica en regiones.
Este grupo poblacional recibira dos dosis de la vacuna Spikevax del Laboratorio Moderna, cada

! Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciény Control de Enfermedades. Situacion actual COVID-19 Pert 2020-2022
al 20/06/23. Disponible en: https://covid19.minsa.gob.pe/sala_situacional.asp
2 Ministerio de Salud. Documento técnico: Plan Nacional de Vacunacion contrala 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

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid). Vacunas y otros productos farmacéuticos
autorizados contra el Covid-19. Disponible en:https://www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/productos-covid-
19
* Ministerio de Salud. Nueva estrategia de vacunacién contra la COVID-19 con enfoque territorial. Disponible en:
https://www.gob.pe/11796
® Ministerio de Salud (Minsa): Menores de 12 a 17 afios pueden vacunarse acompafiados de un adulto en ausencia de
un padre o tutor. Nota de Prensa [actualizacibn 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. Vacunacién COVID 19 — PERU. REUNIS - Repositorio Unico Nacional de Informacién [Publicado:
30 de setiembre de 2022]. Disponible en:https://www.minsa.gob.pe/reunis/data/vacunas-covid19.asp
” Ministerio de Salud. Protocolo para la vacunacién 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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una de 0.25 mL, en un intervalo de 28 dias. La meta es proteger a 2 400 000 nifias y nifios entre
los 6 meses y 4 afios 11 meses 29 dias de todo el pais.8

El 29 de diciembre de 2022, se aprobé el protocolo para la aplicacion de la dosis de refuerzo
bivalente para el afio 2023 en la vacunacion contra la COVID-19 por las IPRESS del Ministerio
de Salud, através de las Direcciones de Redes Integradas de Senicios de Salud (DIRIS); de las
Direcciones Regionales de Salud (EsSalud), Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la
Policia Nacional y entidades privadas del sector salud. En este documento se encuentra
informacién referida a la poblacion autorizada para la aplicacion de la dosis de refuerzo bivalente,
intervalo de aplicacion y esquema de vacunacion®

El protocolo aprobado en febrero del presente afio referida a la administracion de tercera dosis,
cuarta dosis y dosis de refuerzo de la vacuna contra la COVID-19, menciona la programaciéon de
la aplicacién de la COVID-19 de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas en el pais,
establecida por la Direccién de Inmunizaciones (DMUNI) de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas de Salud Publica (DGIESP)10,

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt) establecid estrategias de
vigilancia de la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 para laidentificacion y notificacion
inmediata de los ewentos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (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 Peru) a nivel nacional.

Para ello, el Cenafyt puso a disposicion herramientas de notificacion como el formato de
notificacion de ESAVI en fisico y en medio electronico (eReporting y Vigiflow), asi como
metodologias de captacion de informacion de seguridad como la farmacovigilancia pasiva a
través de la notificacién espontanea y la farmacowvgilancia pasiva estimulada mediante la
aplicacion de llamadas telefénicas a las personas vacunadas utilizando cuestionarios de
preguntas cortas, esta Ultima durante los meses de febrero y marzo del afio 2021. Actualmente,
continda la vigilancia de las vacunas contra la COVID-19 a través de la notificacion espontanea.
La informacién de ESAVI es notificada y remitida de acuerdo al flujograma establecido (Figura
1).

8 Nifias y nifios menores de 5 afios de Lima Metropolitana reciben su primera dosis contrala COVID-19. Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/noticias/654007 -ninas-y-ninos-menores-de-5-anos-de-lima-metropolitana-reciben-
su-primera-dosis-contra-la-covid-19

3 Protocolo parala aplicacion de la dosis de refuerzo bivalente para el afio 2023 en la vacunacién contrala COVID-19.
Disponible:
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/4008352/Protocolo%20para%20la%20aplicaci% C3%B3n%20de%20la%
20dosis%20de%20refuerzo%20bivalente%20para%20el%20a% C3%B10%202023%20en%20la%20vacunaci% C3%B3
n%20contra%201a%20COV ID-19.pdf?v=1672371208

10 protocolo para la aplicacion de la tercera dosis, cuarta dosis y dosis de refuerzo de la vacuna contra la COVID-19.
2023. Disponible
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/4199672/Protocolo%20para%20la%20administraci%C3%B3n%20de%20
tercera%20dosis%2C%?20cuarta%20dosis %62 C%20y %20dosis %620de%20refuerz 0%20de%20la%20vacuna%20contra
%201a%20COVID-19.pdf?v=1677595589
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Figura 1. Flujograma del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnowvigilancia
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Il. 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 30 de junio de 2023, de la base de datos nacional de farmacovigilancia (informacién
acumulada). Los ESAVI no se pueden considerar reacciones adversas debidas ala vacuna hasta
que no se confirme una relacién causal con su administracion, asi como también se debe tener
en consideracién, que dicha informacion esté sujeta a eventuales modificaciones, ya sea porque
a través del seguimiento de los casos se obtiene informacién complementaria o por el proceso
de validacion de la notificacion, que constantemente se estan realizando a los reportes de ESAVI
remitidos por los integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnhovigilancia.

I1.1 Dosis administradas de las vacunas contra la COVID-19

De acuerdo a la informacion proporcionada por la Oficina General de Tecnologias de la
Informaciéon (OGTI) del Minsall, hasta el 30 de junio del presente afio, se administraron en total
89 940 458 dosis de las vacunas contra la COVID-19 a nivel nacional, distribuidas entre la
primera, segunda, tercera, cuarta dosis y dosis de refuerzo. El 58,2 % de las dosis administradas
corresponden a Comirnaty del laboratorio Pfizer, el 23,7 % a la vacuna contra el SARS-COV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm, el 9,1 % a Vaxzewia del laboratorio
AstraZeneca, el 7,4 % a Spikevax del laboratorio Moderna, el 1,7 % de la dosis de refuerzo
corresponde a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Pfizer y el 0,001 % Spikevax
Bivalent Original/Omicron BA.4-5 - Moderna (Tabla 1).

™ Ministerio de Salud. Vacunacién COVID 19 — PERU. REUNIS - Repositorio Unico Nacional de Informacion en
Salud. Disponible en: https://ww w.minsa.gob.pe/reunis/data/vacunas-covid19.asp
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Tabla 1 Vacunas contra la COVID-19 administradas durante la vacunacion nacional del

2021-2023
Tipo de Vacuna 1lra.dosis 2da.dosis 3ra.dosis 4ta.dosis
SARS-CoV-2 vaccine (vero
cell), inactivated - 10893064 10394195 14 562 11514
Sinopharm
Comirnaty- Pfizer 16914149 15960877 17970460 1469 606
Vaxzewvria - AstraZeneca 2 247 245 2113696 3801714 25754
Spikevax - Moderna 454 436 204 544 394823 5574076
Comirnaty Original/
Omicron BA.4-5 - Pfizer o g v o
Spikevax Bivalent Original/ 0 0 0 0
Omicron BA.4-5 - Moderna
Total 30508894 28673312 22181469 7083998

Dosis
Refuerzo

268

11

1486704
5802

1492785

Total

21316561

52315092
8188420
6627 879

1486 704

5802

89 940458

Fuente: HISMINSA — OGTI- Elaborado porel CENAFyT- Actualizado al 30/06/2023

Ademas, segun la distribucion por grupos de edad y sexo, el 44,7 % corresponde a ciudadanos
entre 30 y 59 afios y el 51,4 % al sexo femenino. En relacion a la poblacion pediatrica como
lactante e infante, ambos sexos representan el 0,8 % del total de inmunizados contra la vacuna

COVID-19. (Tabla 2).

Tabla 2. Vacunas contra la COVID-19 administradas por grupo etario y sexo durante la
vacunacién nacional del 2021-2023

Grupo etario

Femenino
Lactante (6 a 11 meses) 78381
Infante (1 a 4 afios) 249142
Nifios (5 a 11afos) 3299210
Adolescente (12-17 afios) 4019549
Joven (18 - 29 Afos) 9 826 665
Adulto (30 -59 afios) 20746491
Adulto mayor (60a mas) 7993770
Total 46213 208
Porcentaje (%) 51,4

Masculino
80632
247 739
3311429
3913906
9341906
19 498 346

7333292
43 727 250
48,6

Sexo

Total
159013
496 881
6 610639
7 933455
19168571
40 244837

15327062
89 940458

Porcen
taje
(%9

23,7

58,2
9,1
7,4

11
0,0

100

Porcentaje (%)

0,2
0,6
7.4
8,8
213
44,7
17,0

100

Fuente: HISMINSA — OGTI- Elaborado porel CENAFyT- Actualizado al 30/06/2023

1.2 Reportes de ESAVI contra la COVID-19 de la Base de Datos Nacional de

Farmacovigilancia

Hasta el 30 de junio del 2023, se han registrado en la Base de Datos Nacional
Farmacowvigilancia (VigiFlow), un total de 62 636 reportes con uno o mas ESAVI, de las 89 940
458 dosis administradas de la vacuna contra la COVID-19, lo que representa un 0,06 % de
las dosis administradas, ademas corresponde a 69,6 reportes de ESAVI por cada 100 000

4
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dosis administradas. Cabe resaltar que los reportes de ESAVI comprenden a los reportes leves,
moderados y graves (Tabla 3).

Tabla 3. Nimero y tasa de notificacion de reportes con ESAVI por tipo de vacuna

Nro. de dosis Nro. de Porcentaie Tasa notificacion
Nombre de la vacuna admlinistradas reportes de ) ! /100000 dosis
ESAVI o administradas
SRS COV 2 VEBEIE (FE 21316561 19732 315 92,6
cell), inactivated - Sinopham
Comirnaty- Pfizer 52 315092 24 424 39,0 46,7
Vaxzewria - AstraZeneca 8188420 3854 6,2 47,1
Spikevax -Moderna 6 627879 12 220 19,5 184,4
Comirnaty Original/Omicron
BA4-5 - Pfizer 1486 704 2390 3,8 160,8
Spikevax Bivalent Original/
Omicron BA.4-5 — Moderna 5802 16 0.03 2758
*Total 89 940458 62 636 100 69,6

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Eaborado por el CENAFyT.

La tendencia de los reportes de ESAVI por tipo de vacuna contra la COVID-19 fue variable,
siendo el 31,5 % del laboratorio Sinopharm, 39,0 % del laboratorio Pfizer, 6,2 % del laboratorio
AstraZeneca, 19,5 % del laboratorio Moderna, 3,8 % del laboratorio Pfizer (Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5) y 0,03% del laboratorio Moderna (Spikevax Bivalent Original/Omicron
BA.4-5)

En los meses de febrero y marzo del 2021, a través de la notificacion estimulada a los
profesionales de la salud (grupo priorizado de vacunacién) inmunizados con la vacuna SARS-
CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm, se reportaron 11 043 casos de ESAVI.
Con el inicio de la administracion de la 4ta. dosis a los profesionales de la salud, se evidencié un
incremento de los reportes de ESAVIen los meses de abril y mayo del 2022, debido ala difusién
de eReporting para profesionales de la salud reportandose 5 238 casos de ESAVIcon la vacuna
Spikevax del laboratorio Moderna (Gréfico 1).

Gréfico 1. Distribucion de los reportes de ESAVI por meses de la COVID-19 del periodo 2021
- 2023
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Eaborado por CENAFyT

[1.2.1Reportes de ESAVI segln grupo etarioy sexo

En la Tabla 4, se muestra el total de casos de ESAVI reportados, distribuidos por sexo y
grupo etario. El 63,8 % (39 991) de casos se presentaron en poblacion femenina, el 55,4 %
(34 700) en adultos de 30 a 59 afios de edad, asi como también el 3,3 % (2 098) de casos
corresponden a adolescentes entre 12 a 17 afios de edad, el 4,9 % (3 054) en nifios
inmunizados entre 5 a 11 afios de edad y 1,3 % (796) en nifios menores de 5 afios de edad.

Tabla 4. Distribucion de los reportes de ESAVI por grupo etario y sexo

Grupo etario Sexo Total Porcentaje
Femenino Masculino Desconocido (%0)

Lactante (6 - 11 meses) 43 68 0 111 0,2
Infante (1 - 4 afios) 317 368 0 685 11
Nifio (5 - 11 afios) 1613 1438 3 3054 49
Adolescente (12 - 17 afios) 1193 900 5 2098 3,3
Joven (18 - 29 afios) 6675 3755 7 10 437 16,7
Adulto (30 - 59 afos) 23274 11 373 53 34700 55,4
Adulto mayor (60a mas) 6692 4534 10 11 236 17,9
Desconocido 184 79 52 315 0,5
Total 39991 22515 130

Porcentaje (%) 63,8 35,9 03 62636 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFYT
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I1.2.2 Reportes de ESAVI segln evento adverso

Los 62 636 casos de ESAVI reportados incluyen un total de 139 523 ewentos adwersos,
debido a que un mismo caso puede contener varios eventos, por ejemplo: una persona
vacunada puede haber presentado fiebre, dolor en la zona de vacunacién y dolor de cabeza
después de la administracion de la vacuna contra la COVID-19.

En la tabla 5 se muestra los 20 eventos adversos mas reportados de los 139 523. Més del
60 % de estos eventos adwersos corresponden a dolor en la zona de vacunacion, cefalea,
pirexia, malestar, mialgia, nauseas, mareo, dolor en una extremidad y escalofrios. Cabe
resaltar que una gran parte de estos estan descritos en la ficha técnica para los cuatro tipos
de vacuna contra la COVID-19.

Tabla 5. Distribucion de los ESAVI mas reportados de las vacunas contra la

COVID-19.

N Eventoadverso (PT) Total Porcentaje (%)
1 Doloren lazona de vacunacién 29 396 21.1
2 Cefalea 22 271 16.0
3 Pirexia 13 005 9.3
4 Malestar 11 454 8.2
5 Mialgia 5135 3.7
6 Nauseas 4585 3.3
7 Mareo 4524 3.2
8 Doloren unaextremidad 4488 3.2
9 Escalofrios 4021 2.9
10 Somnolencia 3775 2.7
11 Fatiga 3522 2.5
12  Artralgia 3064 2.2
13 Diarrea 2224 1.6
14 VOmitos 1396 1.0
15 Dolorde espalda 1264 0.9
16 Hinchazénenlazonade vacunacién 1061 0.8
17 Dolororofaringeo 1020 0.7
18 Parestesia 937 0.7
19 Dolor 811 0.6
20 Dolortoracico 795 0.6

Otros 20 775 14.9

Total 139 523 100.0

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por
CENAFyT. PT: término preferido

Adicionalmente, se determind el promedio del nimero de eventos adversos por tipo de
vacuna, observandose que para la vacuna SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del
laboratorio Sinopharm, Comirnaty del laboratorio Pfizer y Vaxzewia del laboratorio
AstraZeneca es de 2 ewventos adwersos por cada caso y para la vacuna Spikevax del
laboratorio Moderna es de 3 eventos por caso.

a) Reportes de ESAVI a la vacuna SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio
Sinopharm

Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 19 732 (31,5 %) casos corresponden
ala vacuna SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm e incluyen 41 037
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(29,4 %) eventos adwersos; en el grafico 2 se observa los 10 eventos adwersos reportados
con mayor frecuencia, dichos eventos estan descritos en la ficha técnica.

Gréfico 2. Los 10 eventos adwversos mas reportados a la vacuna del laboratorio Sinopharm
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

b) Reportes de ESAVI ala vacuna Comirnaty del laboratorio Pfizer

Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 24 424 (39,0 %) casos de ESAVI
corresponde a la vacuna Comirnaty del laboratorio Pfizer e incluyen 49 243 (35,3 %) eventos
adwersos, de la misma forma en el grafico 3 se muestra los 10 eventos adwersos mayormente
reportados, los mismos que estan descritos en la ficha técnica de Comirnaty.

Grafico 3. Los 10 eventos adwersos mas reportados a la vacuna del laboratorio Pfizer
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFyT

c) Reportes de ESAVI alavacuna Vaxzevria del laboratorio AstraZeneca

Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 3 854 (6,2 %) casos corresponden a
lavacuna Vaxzewia del laboratorio AstraZeneca e incluyen 7 814 (5,6 %) eventos adversos.
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En el gréfico 4 se detallan los 10 eventos adversos mayormente reportados para esta
vacuna, los cuales estan descritos en la ficha técnica de Vaxzewia.

Gréfico 4. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna del laboratorio AstraZeneca
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Cefalea I 499
Pirexia I 1051
Malestar ————————— /35
Mialgia ms——— 338
Escalofrios 295
Nduseas mmm— 240
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Otros I 1428
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFyT

d) Reportes de ESAVI ala vacuna Spikevax del laboratorio Moderna

Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 12 220 (19,5 %) casos corresponden a
la vacuna Spikevax del laboratorio Moderna e incluyen 36 901 (26,4 %) eventos adwversos. En
el grafico 5 se detallan los 10 eventos adwversos mayormente reportados para esta vacuna, los
cuales estan descritos en la ficha técnica de Spikevax.

Gréfico 5. Los 10 eventos adwersos mas reportados a la vacuna del laboratorio Moderna
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

e) Reportes de ESAVI a la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Pfizer
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Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 2390 (3,8 %) casos corresponden a la
vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Pfizer de incluyen 4496 (3,2 %)
eventos adversos. En el grafico 6 se detallan los 10 eventos adversos mayormente reportados
para esta vacuna, los cuales estan descritos en la ficha técnica de Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5

Grafico 6. Los 10 eventos adversos mas reportados a la vacuna del laboratorio Pfizer -
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

f) Reportes de ESAVI alavacuna Spikevax bivalent original/Omicron BA.4-5 del laboratorio
Moderna
Del total de reportes de ESAVI notificados al Cenafyt, 16 (0,03 %) casos corresponden a la
vacuna Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Moderna de incluyen 32 (0,02
%) eventos adwersos. En el grafico 7 se detallan los eventos adversos reportados para esta
vacuna, los cuales estan descritos en la ficha técnica de Spikevax Bivalent Original/Omicron
BA.4-5.

Grafico 7. Eventos adversos reportados a la vacuna del laboratorio Moderna - Spikevax
bivalent original/Omicron BA.4-5
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

I1.2.3Reportes de ESAVI segln gravedad
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En cuanto a la gravedad de los ESAVI reportados, se observa que el 81,8 % (51 256) casos
son lewes, el 17,6 % (11 035) moderados y el 0,6 % (345) graves, estos Ultimos son casos que
vienen siendo investigados por el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de
Enfermedades (CDC), para su respectiva clasificacion y determinacion si estan relacionados
con la administracion de la vacuna (Grafico 8).

Gréfico 8. Distribucién de los reportes de ESAVI por gravedad
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFyT

La tasa de notificacion de ESAVI graves por cada 1 000 000 (millén) de dosis administradas fue
de 3,9; y en relacion al tipo de vacuna, 3,6 para la vacuna del laboratorio Pfizer, 6,0 para la
vacuna del laboratorio Sinopharm, 3,3 para la vacuna del laboratorio AstraZeneca y 0,6 para la
vacuna Spikevax del laboratorio Moderna a la fecha del presente informe (Tabla 6).

Tabla 6. Distribucion de los ESAVI grave por tipo de vacuna

Tasa de notificacién /1 000000 dosis
administradas

Pfizer - Comirnaty 187 3,6

Sinopharm - Vacuna contra el SARS-

Tipo de vacuna Total

COV-2 (Vero Cell), Inactivada 127 6.0
AstraZeneca - Vaxzewria 27 3,3
Moderna - Spikevax 4 0,6
Pfizer - Comirnaty Original/Omicron 0 0
BA.4-5 - Pfizer

Total 345 3.9

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFyT

De los 345 casos de ESAVI graves/severos, el CDC clasific6 206 (60,2 %); siendo 93 casos de
las vacunas de Sinopharm, 92 de Pfizer, 19 de AstraZeneca y 2 de Moderna. Asimismo, 166
fueron clasificados como coincidentes, 14 relacionados a la vacuna, 12 como no concluyente y
14 como relacionada con la ansiedad por la inmunizacion; los demés contindan en proceso de
investigacion y clasificacién (Anexo 2).

Asimismo, se revisa peridédicamente 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.

I1.2.4 Reportes de ESAVI segln desenlace

En relacion al desenlace de los casos de ESAVI reportados, 57 736 (92,2 %) se recuperaron
(resueltos) y 78 (0,1 %) casos tuvieron desenlace fatal. Del total de casos fatales, el 63,2 % (46
casos) fueron identificados con infeccién por SARS-CoV-2 y neumonia por COVID-19, de ellos
27 han sido clasificados como coincidentes, los otros casos estan pendientes de la clasificacion
de ESAVI por el CDC. Cabe resaltar que los casos con desenlace fatal no pueden considerarse
que estén relacionados a la vacuna, la muerte puede deberse a su condicion 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 (Tabla 7).
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Tabla 7. Desenlace de los ESAVI reportados por las vacunas contra la COVID 19

Desenlace
Recuperado/resuelto
Recuperando/resolviendo
Desconocido
No recuperado/no resuelto
Fatal
Recuperado con secuela
Total

Total Porcentaje (%)
57 736 92,2
3443 55
826 1,3
545 0,9
78 0,1
8 0,01
62 636 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado

por CENARYT

1.3 Resultados de los reportes de ESAVI contra la COVID-19 en poblacion de interés

especial.

Poblacién lactante e infante

En el Perq, el protocolo de vacunacion COVID-19 aprobado para lactantes e infantes entre los 6
meses y 4 afios con 11 meses y 29 dias, considera a la vacuna Spikevax de 0.10
microgramos/dosis del laboratorio Moderna para la administracion en este grupo etario.

En lactantes (6 a 11 meses), se administraron 159 013 dosis de la vacuna Spikevax del
laboratorio Moderna observandose 111 reportes de ESAVI, lo que representa a 69,8 reportes de

ESAVI por cada 100 000 dosis administradas.

Del total de reportes de ESAVI notificados a Cenafyt, el 92,8 % (103) son moderadas y el resto

son leves, ademas incluyen 172 eventos adversos (Tabla 8).

Tabla 8. Distribucion de los ESAVI mas reportados de las vacunas contra la COVID-19 en

lactantes

Evento adverso (PT)
Pirexia
Dolor en la zona de vacunacion
Malestar
Diarrea
Eritema en la zona de vacunacion
Erupcidn
Hinchazon enla zona de vacunacién
Llanto
Apetito disminuido
Cefalea
Dolor en una extremidad
Eritema
Escalofrios
Fatiga
Hiperhidrosis
Inflamacidn en la zona de vacunacion
Irritabilidad
Nerviosismo
Somnolencia

Total
76
48

N
=

P P PR RPRPPRPRPRRPRRELRNNNWO®

Porcentaje (%)
44.2
27.9
12.2

3.5
1.7
1.2
1.2
1.2
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
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Temperatura corporal elevada 1 0.6
Total 172 100.0

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFyT

En infantes (1 a 4 afos), se administraron 492 881 dosis de la vacuna Spikevax del laboratorio
Moderna, donde se observan 685 reportes de ESAVI lo que representa a 139 reportes de ESAVI
por cada 100 000 dosis administradas.

Del total de reportes de ESAVI notificados a Cenafyt, el 88,9 % (610) son leves y el resto son
moderados, ademas incluyen 1100 eventos adversos (Grafico 9).

Grafico 9. Distribucion de los ESAVI mas reportados de las vacunas contra la COVID-19 en
infantes
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado
por CENARYT

Poblacién nifios

El protocolo para la vacunacion contra la COVID-19 para nifios entre los 5 a 11 afios considera
a la vacuna Comirnaty de 10 microgramos/dosis del laboratorio Pfizer para la administracién en
este grupo etario.

Se administraron 6 610 639 dosis de la vacuna Comirnaty del laboratorio Pfizer, obsernvdndose 3
054 reportes de ESAVI lo que representa a 46,2 reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis
administradas.

Del total de los reportes de ESAVI notificados a Cenafyt, el 0,4 % (13) de los ESAVI son graves
y vienen siendo investigados por el CDC para determinar si estan relacionados a la vacuna, el
7,1 % (218) son moderadas y el 92,5 % (2823) leves; asimismo incluyen 4 709 eventos adwersos,
observandose en el grafico 10, los 10 ESAVI mayormente reportados en esta poblacién.
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Gréfico 10. Los 10 eventos adwversos mas reportados a la vacuna Comirnaty-Pfizer en nifios
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

Poblacién adolescente

En relacion a la poblacion adolescente comprendida entre 12 a 17 afios de edad, se
administraron 7 933 455 vacunas contra la COVID-19, observAndose 2098 reportes de ESAVI lo
que representa a 26,4 reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas.

Del total de los reportes de ESAVI notificados a Cenafyt, el 90,3 % (1894) de los ESAVI son
leves, el 8,9 % (188) son moderados Y el 0,8% (16 casos) considerados como graves que vienen
siendo investigados por el CDC para determinar si estan relacionados a la vacuna; asimismo,
incluyen 3946 eventos adversos, observandose en el grafico 11, los 10 ESAVI mas reportados
en esta poblacion.

Grafico 11. Los 10 ewventos adversos mas reportados a la vacuna contra COVID-19, en
adolescentes entre 12 a 17 afios
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Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado
por CENARYT
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1.4

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
los ESAVI utilizando los medios de notificacién disponibles. Del total de reportes de ESAVI
recibidos, el 88,5 % fueron notificados a través de VigiFlow, 11,0 % por eReporting, 0,4 % por
transmision electrénica y el 0.1 % por eReporting industria. (Tabla 9).

Tabla 9. Distribucion de los reportes de ESAVI remitidos por los integrantes del SPFT

. eReporting Transmision ;. . Porcentaje

Integrantes del SPFT eReporting  ~ Industria  electrénica VigiHow Total )
CeD G eI 0 0 0 20286 20286 324
farmacovigilancia
Tltu!ar Qe registro 0 32 265 0 297 05
sanitario
Paciente / consumidor 541 0 0 0 541 0,9
Profesional de la salud 6378 0 0 35134 41512 66,3
Total 6919 32 265 55 420

i 62 636 100

Porcentaje (%) 11,0 0,1 04 88,5

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Elaborado por CENAFYT

En la tabla 10 se observa que mas del 60 % de los reportes de ESAVI proceden de la Geresa
Lambayeque, EsSalud, Diris Lima Centro, Diresa Huancawelica, Diresa Junin, Diris Lima Sur,
Geresa La Libertad y Geresa Cusco.

Tabla 10. Distribucién de los reportes de ESAVI remitidos por los integrantes del SPFT

segln tipo de vacuna
Tipo de vacuna

Integrantes Comirnaty .C.omirnaty SAR'S-CoV-Z Spikevax Sp‘ik‘evax Biv:alent Porcenta
del SPFT Original/Omicro vaccine (vero Original/Omicron Vaxzevria Total je (%)
nBA.4-5 cell), BA.4-5 -Moderna
inactivated
Lambayeque 5707 433 2018 3712 0 821 12 691 20.3
Essalud 1960 73 2728 915 0 396 6072 9.7
LimacCentro 1651 203 2372 1260 0 71 5557 8.9
Huancavelica 2145 111 1201 625 0 747 4 829 7.7
Junin 1608 274 1206 825 16 9 3938 6.3
LimaSur 3145 0 409 202 0 62 3818 6.1
LaLibertad 1467 406 77 615 0 362 3627 5.8
Cusco 1008 219 1081 534 0 114 2 956 4.7
Ancash 1217 173 689 730 0 124 2933 4.7
Puno 923 2 637 23 0 342 1927 3.1
PiuraSullana 443 281 371 649 0 74 1818 2.9
LimaEste 319 8 981 358 0 4 1670 2.7
LimaNorte 51 2 1163 39 0 1257 2.0
Limaregion 344 142 362 321 0 34 1203 1.9
Tacna 344 16 435 143 0 52 990 1.6
Cajamarca 217 0 441 60 0 34 752 1.2
Loreto 293 0 217 8 0 519 0.8
Sanidad de EP 135 0 321 30 0 0 486 0.8
Arequipa 146 0 239 30 0 421 0.7
Pasco 80 0 75 74 0 147 376 0.6
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Tipo de vacuna
Comirnaty  Comirnaty SARS-CoV-2 Spikevax  Spikevax Bivalent

Integrantes L ] ) L. N Porcenta
del SPFT °"gr'1“;‘l'\/_2[2'°’° "a“;:f”""em ‘B’;\'ﬂf‘;[/ﬁg::'rzg Vaxzevria  Total je (%)
inactivated

Callao 17 4 149 113 0 59 342 0.5
Apurimac | 20 7 135 126 0 48 336 0.5
Sanidad de PNP 212 0 103 2 0 2 319 0.5
Huénuco 2 3 168 60 0 55 288 0.5
Sanidad de MGP 0 0 79 192 0 0 271 0.4
Titular de registro 195 0 6 0 0 53 254 0.4
sanitario

Ucayali 39 0 111 29 0 30 209 0.3
Moquegua 64 5 72 60 0 1 202 0.3
CDC 85 0 88 3 0 17 193 0.3
Piura 41 0 89 22 0 34 186 0.3
Ayacucho 23 16 113 8 0 23 183 0.3
Ica 57 2 73 39 0 8 179 0.3
San Martin 57 7 82 27 0 175 0.3
Amazonas 3 0 93 13 0 21 130 0.2
Tumbes 0 0 3 11 0 14 0.0
Sanidad de FAP 0 0 8 0 9 0.0
Madrede Dios 2 0 0 0 0 8 0.0
Apurimac I 0 0 3 0 5 0.0
Desconocido 404 3 642 351 0 93 1493 24
Total 24 424 2390 19732 12 220 16 3854 62 636 100

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT

En relacion al tipo de notificador que reporté los casos de ESAVI tanto leves, moderados y
graves, en el grafico 12 se observa que el profesional quimico farmacéutico es el mayor
notificador de ESAVIcon un 56,7 %, seguido por otros profesionales de la salud en un 32,0 %,
a su vez, en este grupo se incluye a los licenciados en enfermeria, obstetras y técnicos en
enfermeria que notificaron con mayor frecuencia.

Grafico 12. Distribucion de los reportes de ESAVI por tipo de natificador

Consumidor u otro

Otro profesionalde| profesional
lasalud 1.5 % (965)
32.0% (20 015)
Farmacedutico
56.7% (35 489)
Médico -

9.8% (6 167)

Fuente: Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia. Periodo 09/02/2021 al 30/06/2023. Haborado por CENAFyT
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I1.5 Reporte de casos importados a la vacuna contra la COVID-19

Ademas, el Cenafyt recibi6 dos reportes de ESAVI a vacunas COVID-19 como se detalla a
continuacion:

Nombre de la vacuna ESAVI Desenlace Procedencia

vacuna frente a COVID-19 tromboembolismo Recuperandose Inmunizado en EEUU,

(Ad26.COV2-S [recombinante]) pulmonar(TEP) fue hospitalizado y en
del laboratorio Janssen tratamiento
CoronaVac del laboratorio  Encefalitis viral Se desconoce Inmunizado en Chile,
Cansino recibi6 tratamiento.

I1l. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. Desde el 9 de febrero de 2021 hasta el 30 de junio de 2023, el nimero de dosis de
vacunas contra la COVID-19 administradas asciende a 89 940 458, distribuidas entre
la primera, segunda, tercera y cuarta dosis y la de refuerzo. El 58,2 % de las dosis
administradas corresponden a Comirnaty del laboratorio Pfizer, el 23,8 % a la vacuna
contra el SARS-COV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm, el 9,1 % a
Vaxzewia del laboratorio AstraZeneca, el 7,4 % a Spikevax del laboratorio Moderna, el
1,5 % de la dosis de refuerzo corresponde a Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del
laboratorio Pfizer y 0,001 % Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio
Moderna. Ademas, segun la distribucion por grupos de edad y sexo, el 44,7 %
corresponde a ciudadanos entre 30 y 59 afios y el 51,4 % al sexo femenino. En relacion
a la poblacién pediatrica como lactante e infante, ambos sexos representan el 0,7 %
del total de inmunizados contra la vacuna COVID-19.

2. Al 30 de junio del 2023, el Cenafyt recepcion6 62 636 reportes de ESAVI que incluyen
139 523 ewentos 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 transmisién electrénica) y que corresponden a las 6 vacunas
contra la COVID-19 de los laboratorios Sinopharm, Pfizer, AstraZeneca y Moderna.

3. Enrelacién al tipo de vacuna contra la COVID-19, se observa que del total de reportes
de ESAVI notificados, 19 732 (31,5 %) casos corresponden a la vacuna SARS-CoV-2
(Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm e incluyen 41 037 (29,4 %) ewventos
adwersos; 24 424 (39,0 %) casos de ESAVI corresponde a la vacuna Comirnaty del
laboratorio Pfizer e incluyen 49 243 (35,3 %) eventos adwersos; 3 854 (6,2 %) casos
corresponden a lavacuna Vaxzewia del laboratorio AstraZeneca e incluyen 7814 (5,6%)
eventos adwversos y 12 220 (19,5 %) casos corresponden a la vacuna Spikevax del
laboratorio Moderna e incluyen 36 901 (26,4%) eventos adwersos, 2 390 (3,8 %) casos
de ESAVI corresponde a la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio
Pfizer e incluyen 4496 (3,2%) eventos adwersos, 16 (0,03%) casos corresponden a la
vacuna Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Moderna e incluyen
32 (0,01%) eventos adversos.

4. Durante los meses de febrero y marzo del 2021, los reportes de ESAVI a la vacuna
SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratorio Sinopharm fueron 11 043 reportes
con 24 133 ewventos adversos, mayor en relacion a los deméas meses y al tipo de vacuna,
debido a que se realiz6 una farmacowvigilancia pasiva estimulada a los profesionales y
personal de la salud en los establecimientos de salud como grupo priorizado de
inmunizacion.

En el mes de abril del 2022, con el inicio de la administracion de la 4ta dosis a los
profesionales de la salud, se evidencié un incremento de los reportes de ESAVI al
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Cenafyt, siendo notificados en abril y mayo 2022, 5 238 casos de ESAVI con la vacuna
Spikevax del laboratorio Moderna.

5. De acuerdo con la distribucién por grupo etario y sexo, se obsenvd gue los reportes con
mayor frecuencia corresponden al grupo etario adulto comprendido entre 30 a 59 afios
y del sexo femenino con 55,4 % (34 700) y 63,8 % (39 991) respectivamente, ademas
el 3,3 % (2 098) de casos corresponden a adolescentes 12 a 17 afios de edad, el 4,9 %
(3 054) en nifios inmunizados entre 5a 11 afios de edad y 1,3 % (796) en nifios menores
de 5 afios de edad.

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

Adicionalmente, se determiné el promedio del nimero de eventos adwversos reportados
por tipo de vacuna, observandose que para la vacuna SARS-CoV-2 (Vero Cell)
Inactivada del laboratorio Sinopharm, Comirnaty del laboratorio Pfizer y Vaxzewia del
laboratorio AstraZeneca es de 2 eventos adwversos por cada caso y para la vacuna
Spikevax del laboratorio Moderna es de 3 eventos por caso.

En lactantes (6 a 11 meses), se administraron 159 013 dosis de la vacuna Spikevax del
laboratorio Moderna observandose 111 reportes de ESAVI, lo que representa a 69,8
reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas. Del total de reportes de
ESAVI notificados a Cenafyt, el 92,8 % (103) son leves y el resto moderados e incluyen
172 eventos adversos.

En infantes (1 a 4 afios) se administraron 492 881 dosis de la vacuna Spikevax del
laboratorio Moderna, donde se obsenandose 685 reportes de ESAVIIo que representa
a 139 reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas. Del total de reportes
de ESAVInotificados a Cenafyt, el 88,9 % (610) son leves y el resto moderados, ademas
incluyen 1100 eventos adversos.

En nifios (5 a 11 afos) se administraron 6 587 150 dosis de la vacuna Comirnaty del
laboratorio Pfizer, observandose 3054 reportes de ESAVI lo que representa a 46,3
reportes de ESAVI por cada 100 000 dosis administradas. Del total de los reportes de
ESAVI notificados, el 0,4 % (13) de los ESAVI son gravwes que \enen siendo
investigados por el CDC para determinar si estan relacionados a la vacuna, el 7,1 %
(218) son moderadas y el 92,5 % (2823) lewes; asimismo incluyen 4709 ewventos
adwversos.

En adolescentes (12 a 17 afios) se administraron 7 933 455 vacunas contra la COVID-
19, observandose 2 098 reportes de ESAVI lo que representa a 26,4 reportes de ESAVI
por cada 100 000 dosis administradas. Del total de los reportes de ESAVI, el 90,3 %
(1893) de los ESAVI son lewes, el 8,9 % (188) son moderados y el 0,8 % (16 casos)
considerados como graves que vienen siendo investigados por el CDC para determinar
si estan relacionados ala vacuna, incluyen 3945 eventos adwersos, descritas en la ficha
técnica de Comirnaty, SARS-COV-2 (Vero Cell) Inactivada, Spikevax y Vaxzewia.

7. Seglin la gravedad de los ESAVI, el 81,8 % (51 256 casos) son leves, el 17,6 % (11
035) moderados y el 0,6 % (345) graves. La tasa de notificacién de ESAVI graves por
cada 1 000 000 (millén) de dosis administradas fue de 3,9; y en relacion al tipo de
vacuna, 3,6 para la vacuna del laboratorio Pfizer, 6,0 para la vacuna del laboratorio
Sinopharm, 3,3 para la vacuna del laboratorio AstraZeneca y 0,6 para la vacuna
Spikevax del laboratorio Moderna.

De los 345 casos de ESAVI graves/sewveros, 206 (60,2%) de ellos corresponden a las
vacunas de Sinopharm (93 casos), Pfizer (92 casos), AstraZeneca (19 casos) y 2 casos
de Moderna y fueron analizados y clasificados por el CDC como coincidente (166),
relacionados a la vacuna (14), no concluyente (12) y relacionada con la ansiedad por la
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inmunizacién (14); los demas contindan en proceso de investigacion y clasificacién por
CDC.

8. En relacién al desenlace de los casos de ESAVI reportados, 57 736 (92,2 %) se
recuperaron (resueltos), 3 443 (5,5 %) estan recuperandose (resohviendo), 826 (1,3 %)
se desconoce el desenlace, 545 (0,9 %) no recuperados, 78 (0,1%) con desenlace fatal
y 8 (0,01 %) se recuperaron con secuela.

9. Asimismo, segln el tipo de profesional de la salud que realiz6 la notificacion de ESAVI,
se obsen®d que el 56,7 % (35 489) de reporte de casos fue realizado por el profesional
guimico farmacéutico seguido por otros profesionales de la salud con 32,0 % (20 015),
por el profesional médico en un 9,8 % (6 167) y por consumidores u otro profesional en
un 1,5 % (965).

10. Se recomienda continuar promoviendo la vigilancia posvacunal através de métodos de
farmacovigilancia para el seguimiento a los vacunados, y asi detectar posibles sefales
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 o minimizar
los riesgos asociados a su uso en la poblacion.

11. Se recomienda continuar promoviendo la notificacién 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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ANEXO 1

Listado de las vacunas autorizadas contra la COVID-19

Vacuna contra el SARS-
BEC0006 COV-2 (Vero Cell), Cenares, Beijing Institute of Biological Products Co. Ltd.
Inactivada. Sinopharm  (BIBP) - China
6.5U/0.5mL/dosis
BEC0002 Comirnaty: Vacuna de Pharmacia&Upjhon CompanyLLC —
ARNm frente a COVID-19 EEUU
(con nucledsidos Pfizer Manufacturing Belgium NV
modificados) Bélgica
BECO001 30ug/0.3mL ?
. CatalentAnagni S.R.L. Italia
Vaxzewria CP Pharmaceuticals Manufacturing -
COVID 19 Vaccine ReinoUnido
BEC0007 (ChAdQXl'S AstraZeneca Universal Farma,S.L. Chemo - Espafa
[recombinant]) SK Bioscience Co Ltd. - Corea del Sur
Amylin Ohio, LLC. - EEUU
25x108U.Infx05mL Laboratorios LiomontS.A. de C.V México
BEC0003 Vacuna frente a COVID- CatalentIndiana LLC - EE UU
BEC0004 19 (Ad26._COV2-S Grand River Aseptic Manufacturing, Inc
BECO005 [recombinante]) EE UU
0.5mL Aspen SVP — Sudafrica
CatalentIndiana, LLC — EEUU
. Baxter Pharmaceutical Solutions, LLC — EE.
Spikevax UU
BECOo11 ~ vacunade ARNm frente Rovi Pharma Industrial Services, S.A. —
COVID-19 (con , e
BEC0012 a L o Espafia
nucledsidos modificados) . .
0.20 mg/mL Rempharml\_/lonts_,—Franma
Samsung Biologics CompanyLtd. — Coreadel
Sur
Pfizer Manufacturing Belgium NV — Bélgica,
Vacuna Comirnaty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
BEC0013 Original/Omicron BA, 4-5 BereichHandelsprodukte — Alemania
(15ug/15ug)/0.3ml mibe GmbH Arzneimittel — Alemania
BECO014 Vacuna Comirnaty Pfizer Pfizer Manufacturing Belgium NV — Bélgica
3ug/0.2ml,
Spikevax bivalent Tecnofarma  Rovi pharmaindustrial servisse S.A. — Espafia
BEC0015 original/Omicron B4 4-5 SA ’
50ug/50u/mL ’
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ANEXO 2
Listado de la clasificacién de los ESAVI graves/severos
Clasificacion

Nombre de Nro. Criterio de gravedad

lavacuna | Casos ESAVI reportado Desenlace de ESAVI
2 Shock anafilactico Amenaza de vida Recuperado RelEEEnE
ala vacuna
Falla respiratoria
1 agl\fgﬁr’n%hn?gzzsgrt;co‘ Hospitalizacion Muerte Coincidente
COVID-19
1 Neumonia por COVID- Otro evento médico Recuperado  Coincidente
19 relevante
Insuficiencia
1 respiratoria, Neumonia, Hospitalizacion Muerte Coincidente
COVID-19
Insuficiencia
1 sérp?tisc%r\?igln?\'les:azknia Hospitalizacion Muerte Coincidente
por COVID-19
Insuficiencia
respiratoria, Paro
1 cardiaco, Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
Conwulsiones,
Hipocalemia,
Insuficiencia
respiratoriaaguada, o o
1 Shock séptico, COVID- Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
19
ARG COVID-19,

A= Insuficiencia o .
2-Vaccine 1 respiratoria aguda, Hospitalizacion Muerte Coincidente
(Vero Cell) Dengue
Inactived i

1 Anafilaxia Hospitalizacion Recuperado REECETEEE

alavacuna

1 Paralisis de Bell Discapacidad No Coincidente

recuperado

1 Anafilaxia Hospitalizacion Recupsnzrando Coincidente
Conwulsion

1 genergllzada,CefaIea, Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
Sindrome de

hiperventilacion
1 Sindrome de Guillain Amenaza la vida Recuperado Coincidente

Barre, COVID-19
Sindrome febril,

con secuelas

Otro evento médico

1 Urticaria, Artralgias Desconocido Coincidente
relevante
(Dengue)

19 COVID-19 Hospitalizacion Recuperado  Coincidente
2 Anafilaxia Hospitalizaciéon Recuperado Relacionado
ala vacuna

8 NeumonlalgorCOVID- Hospitalizacion Recuperado  Coincidente
2 Anafilaxia Amenaza de vida Recuperado Relacionado
ala vacuna

3 NeumonlalgorCOVID- Hospitalizaciéon Muerte Coincidente

Desconocido
2 CoOVID-19 Hospitalizacion (alta Coincidente
voluntaria)

21



“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

ireccion G | )
Difscaon oeler “Afio de la Unidad, la paz y el desarrollo”

de Medicamentos,

de Salud Insumos y Drogas

P
E&ﬁ PERU | Ministerio

Nombre de Nro. Criterio de gravedad Clasificacion

ESAVI reportado Desenlace

lavacuna @ Casos de ESAVI
. Condicion Médica Relacionado
3 Ansiedad Recuperado con la
Importante .
ansiedad
Relacionado
4 Ansiedad Hospitalizaciéon Recuperado conla
ansiedad
2 Infart_o Agudo e Muerte Muerte AL
Miocardio concluyente
Polineuropatia N Recuperando No
2 ) i Hospitalizaciéon
inflamatoria se concluyente
3 I EEier pfgr EEED- Hospitalizacién Muerte Coincidente
Trastorno de . Relacionado
S o Recuperando
1 somatizacion, Hospitalizacion con la
. - » se .
Hipotension ortostatica ansiedad
Trastorno psicotico, .
. . s . Relacionado
1 Sindrome ansioso- Otro evento médico  |Recuperando con la
depresivo, Trastorno relevante se ansiedad
disociativo NEOM
1 Migrafia, COVID-19 Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
1 SIEFRNE de,GunIaln Hospitalizacion Recuperado No
Barré concluyente
1 Conwlsiones Hospitalizacion Recuperado No
concluyente
1 ACV Isquémico Hospitalizacién Recuperado  Coincidente
Neumonia,
1 Insuficienciarenal, Hospitalizacion Muerte Coincidente
shock séptico
1 MU EEU B Hospitalizacion Muerte Coincidente
infarto al miocardio
Relacionado
1 Trastorno conversién Hospitalizacion Recuperado con la
ansiedad
Infeccidn del tracto
1 respiratorio, Neumonia Hospitalizacion Muerte Coincidente
viral, COVID-19
Infeccion del tracto
4 respiratorio, Neumonia Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
viral, COVID-19
1 COVID-19, Neumonia. Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
Sindrome de dificultad
1 resplragorlaagu_da, Hospitalizacion Muerte Coincidente
Neumoniabacteriana,
Neumonia COVID-19
Insuficiencia del tracto
1 re,s p_lratorla, Shogk Hospitalizacion Recuperado Coincidente
séptico, Neumonia
viral, COVID-19
Neumonia por COVID-
1 19, Diabetes mellitus Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
tipo 2
Anemia Severa,
1 COVID-19, Miomatosis Hospitalizacion Recuperado Coincidente
uterina
Insuficiencia
respiratoria aguda, e I
1 Neumonia por COVID- Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
19
1 [TIEEE 0 TSR R Hospitalizacion Recuperado Coincidente
aguada.
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Nombre de Nro. Criterio de gravedad Clasificacion

ESAVI reportado

Desenlace

lavacuna @ Casos de ESAVI
Insuficiencia
respiratoria aguda, e —
2 Neumonia por COVID- Hospitalizacién Recuperado | Coincidente
19, Obesidad
Insuficiencia
respiratoria aguda, o I
2 Neumonia por COVID- Hospitalizacion Recuperado Coincidente
19, Diabetes mellitus 2
1 Slndrom_e . Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
hemafagocitoica
1 Neumoniaviral Hospitalizacion Recuperado Coincidente
1 Cefaleay fiebre Hospitalizacién Recuperado | Coincidente
1 Hipoestesiaoral y Otro evento médico  Recuperando Religlnolr;ado
Astenia relevante se .
3 COVID-19, Neumonia. Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
Insuficiencia
respiratoria aguda, T -
1 Neumonia virica, Hospitalizacién Muerte Coincidente
COVID-19
2 IRA, COVID-19 Hospitalizacion Recuperado Coincidente
identificado
Sindrome de dificultad
) respiratoria aguda,
Comirnaty 1 Neumonia por COVID- Hospitalizacion Recuperado Coincidente
19, Neumonia
bacteriana.
Insuficiencia
respiratoria aguda,
Sindrome de dificultad
1 respiratoria aguda, Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
Neumonia por COVID-
19, Hipersensibilidad a
farmaco
Insuficiencia
respiratoriaaguda,
1 NeumomaporCQVlD- Hospitalizacion Recuperado Coincidente
19, Hipertension
arterial, Polineuropatia,
Obesidadtipol.
COVID-19, Neumonia,
1 D|abet_e’smellltu52, Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
Infeccion del tracto
urinario.
Insuficiencia
1 respiratoria aguada, Hospitalizacion Recuperado Coincidente
Neumonia viral
Exacerbacion de
1 bronquiectasiasy asma Hospitalizacion Recuperado Coincidente
bronquial
2 ACV Isquémico Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
4 Infartp Agqu de Hospitalizacion Muerte Coincidente
Miocardio
2 COVID-19 Hospitalizacion Recuperado Coincidente
2 Miocarditis Hospitalizacion Recuperado Relacionado
alavacuna
Neoplasia maligna de Desconocido
1 pancreas con Hospitalizaciéon (alta Coincidente
metastasis pulmonar voluntaria)
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Nombre de Nro. Criterio de gravedad Clasificacion
lavacuna | Casos ESAVI reportado Desenlace de ESAV]
1 Nel_Jmonla, Coma Hospitalizacion Muerte Coincidente
Mixedematoso
15 Neumonla:llgorCOVID- Hospitalizacion Recuperado Coincidente
4 NeumonlalgorCOVID- Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
4 COVID-19, neumotorax Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
Enfermedad cardiaca
1 hipertensiva, Hospitalizaciéon Muerte concll\luc;/ente
Cetoacidosis diabética
3 Miocarditis, Pericarditis Hospitalizacion Recuperado relzEna
ala vacuna
Dolordorsal, Debilidad
muscular, Metastasis Otro evento médico . o
1 . Desconocido| Coincidente
de adenocarcinomade relevante
pulmon
1 .Leuc’e.m|a Hospitalizacion Desconocido Coincidente
promielocitica aguda
1 Miopericarditis Hospitalizacién Recuperado Relacionado
alavacuna
2 Obito Fetal Hospitalizacion Muerte Coincidente
2 Obito Fetal Hospitalizacion Muerte No
Concluyente
1 MlelopatlaToEI;c))rsaI et Hospitalizacién Recuperado  Coincidente
1 Pc_)||artra_1llg|aa}guqae Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
infecciéon urinaria
Relacionado
1 Sincope vasovagal Hospitalizacion Recuperado con la
ansiedad
1 Sepsis Hospitalizacion Muerte Coincidente
Déficit motoren brazo y Otro evento médico REECEIEED
1 - Recuperado con la
trastorno de conversion relevante .
ansiedad
Sindrome de dificultad
respiratoria aguda,
1 Hipertension grtgnal, Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
Enfermedad crénica de
rifidn, Diabetes mellitus
tipo 2
Relacionado
1 Lipotimia Hospitalizacion Recuperado con la
ansiedad
1 Anafilaxia Hospitalizacion Recuperado Relacionado
ala vacuna
1 Encefalitis Hospitalizacion Recuperado Coincidente
Infarto Agudo de o —
1 Miocardio Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
1 Sindrome conwulsivo Hospitalizacién Recuperado  Coincidente
1 Estatus migrafioso Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
1 Trast(_),rno i . Hospitalizacion Recuperado Coincidente
Coagulacion, Anemia
Neumonia severa,
1 Insuficiencia Hospitalizacion Muerte Coincidente
respiratoria aguda
1 Epilepsia Hospitalizacion Recuperado  Coincidente
Taponamiento
1 cardiaco, Infarto al Hospitalizaciéon Muerte Coincidente
miocardio
1 Shock séptico Hospitalizacion Muerte Coincidente
1 Muerte suUbita Otro evento medico Muerte Coincidente

relevante
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“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

ireccion G | )
Difscaon oeler “Afio de la Unidad, la paz y el desarrollo”

de Medicamentos,

de Salud Insumos y Drogas

P
E&ﬁ PERU | Ministerio

Nombre de Nro. Criterio de gravedad Clasificacion

ESAVI reportado

Desenlace

lavacuna @ Casos de ESAVI
1 Neumonitis Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
1 Shock c_ardloger_uco, Hospitalizacion Muerte Coincidente
sepsis,anemia
Epilepsiano T -
1 cermialEEE, il Hospitalizacion Recuperado Coincidente
1 COVID-19, urticaria Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
1 Sindrome de_ Hospitalizacién Recuperado Coincidente
mononucleosis
1 Hemorragia cerebral Hospitalizacion Muerte Coincidente
1 Crisis asmatica Hospitalizacion Recuperado Coincidente
1 Tuberculosis pulmonar Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
1 Sindrome Conwulsivo Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
1 Slndro_me d? dificultad Hospitalizacion Muerte Coincidente
respiratoria aguda
1 ACV Hospitalizacion Muerte Coincidente
1 Urticaria, COVID19 Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
1 In_suf|C|_enC|a Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
respiratoria aguda
2 Cirrosis Hepatica Hospitalizacion Recuperado  Coincidente
1 Angioedema Hospitalizacion Recuperado Coincidente
1 ACV Isquémico Hospitalizacion Muerte Coincidente
Adormecimiento de .
- . o Recuperando No
2 miembro superior Hospitalizaciéon
A se Concluyente
izquierdo
1 Plexopatia branquial Otro evento meédico  Recuperando Coincidente
relevante se
1 Sepsis Hospitalizacién Recuperado Coincidente
Crisis hipertensiva. o o
1 ACV hemorragico Hospitalizacion Muerte Coincidente
1 Menlngqen_cefal|t|s Hospitalizacion Recuperado Coincidente
aséptica
1 Gastroenterocolitis Hospitalizacién Recuperado Coincidente
o N No
1 Celulitis Hospitalizacion Recuperado Concluyente
1 Sincope Vasovagal Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
2 SlndromthrjreéGunlaln Hospitalizaciéon Recuperado  Coincidente
) 1 Edemaangioneurotico Hospitalizacién Recuperado | Coincidente
Vaxzevria
1 Asma Bronquial Hospitalizaciéon Recuperado Coincidente
1 Hipersensibilidad Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
Insuficiencia
respiratoria aguda,
1 Shock séptico, Hospitalizacion Recuperado Coincidente
Neumonia viral,
COVID-19
Insuficiencia
1 respiratoria aguda, Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
COVID-19
Insuficiencia
1 respiratoria aguda, Hospitalizacion Muerte Coincidente
COVID-19
Neumonia por COVID-
1 19, Insuficiencia Hospitalizacion Recuperado | Coincidente
respiratoria aguda
1 Neumonia Hospitalizacion Muerte Coincidente
Spikevax
1 Anafilaxia Hospitalizaciéon Recuperado | Coincidente
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) Direccion General “Decenio de la iqualdad de gpomnidades para mujeres y hombres”
PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos, “Afio de la Unidad, la paz y el desarrollo”
’ de Salud de Salud Pdblica Insumos y Drogas
Nombre de Nro. Criterio de gravedad Clasificacion
lavacuna | Casos ESAVI reportado Desenlace de ESAV]
Total 206

* Evento coincidente: cuando el evento definitivamente no estarelacionado alavacunay se identificaunaetiologiao patologia
gue explicade manerarazonable el cuadro clinico (enfermedad producidapor otraetiologia).

** Evento no concluyente: Cuando la evidencia disponible no permite determinar la etiologia o determinar la causalidad del
evento.

*** Evento relacionado alavacuna: ESAVI causado porunao mas delas propiedadesinherentes alavacuna

Fuente: Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades (CDC). Periodo 09/02/2021 al
31/05//2023.Eaborado por CENAFyT
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