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Inmunidad

* Los Coronavirus conocidos antes de Sars Cov
2, dejan una inmunidad que durade 4 a5
meses, después de los cuales empieza a
disminuir hasta desaparecer 2 o 3 anos
después.

* Para COVID 19 existe evidencia robusta de que
hay inmunidad hasta por 8 meses.

Fuente: OPS agosto 2020



Vacunas

* Eficacia de las vacunas: |a prevencion de la
enfermedad en pruebas clinicas controladas.
El término eficacia de la vacuna hace
referencia a |la proteccion de la vacuna medida
en los RCT (Randomized Controlled Trials o
Prueba Controlada Aleatorizada)
normalmente bajo condiciones 6ptimas en
gue el almacenamiento vy la distribucién de las
vacuhas son monitoreados y los participantes
son generalmente sanos.

Fuente: CDC.gov



Vacunas

* Efectividad de las vacunas: se refiere a la
prevencion de la enfermedad en poblaciones
vacunadas. El término efectividad de la vacuna
hace referencia a la proteccion de la vacuna
medida en la poblacion vacunada.

Fuente: CDC.gov



Fases de Aprobacion de Vacunas

* Para aprobar vacunas pasan por 5 fases:

— Etapa preclinica: estudios in vitro, estudios en
animales.

— Fase 1: FITH (First Time in Human), se prueban en
un grupo de 10 a 100 personas. Se busca medir
reaccion inmune. Dura en promedio 2 semanas.

— Fase 2: 101 a 1000 personas. Se busca medir
inmunidad y seguridad. Dura de 6 a 8 semanas.

Fuente: webinar OPS agosto 2020



Fases de Aprobacion de Vacunas

* Fases aprobacion vacunas...

— Fase 3: Se prueba la vacuna en mas de 1000
personas hasta 100,000. Busca medir eficacia y
seguridad. Dura de 6 a 10 meses.

— Fase 4: ya se usa en toda |la poblacion y busca
medir efectividad y seguridad a largo plazo.

Fuente: webinar OPS agosto 2020



Concepto de Farmacovigilancia

“Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos o cualquier otro problema relacionado con
los medicamentos”.

En términos simples la farmacovigilancia es un sistema
para vigilar la seguridad y eficacia de los
medicamentos y otros productos farmacéuticos.

Fuente: UMC 2011



JPor que hacer Farmacovigilancia?

v Ningun producto farmacéutico es intrinsecamente
seguro

v’ Cada paciente es unico
v’ Cada situacidn de tratamiento es Unico

v’ La seguridad de los medicamentos es una parte
esencial de la seguridad de los pacientes



cPara que hacer Farmacovigilancia?

v’ Crear habitos: consideracidon permanente del
balance beneficio/riesgo.

v’ Intervenir y mejorar condiciones de:
almacenamiento, prescripcion, administracion y
utilizacion.

v’ Identificar grupos de riesgo.



Objetivos de la Farmacovigilancia

v’ Deteccién temprana de problemas de seguridad
desconocidos.

v’ Deteccién de aumento de frecuencia.

v’ Identificacidn de factores de riesgo.

v’ Cuantificacién de esos riesgos.

v’ Prevencion de riesgos de efectos adversos.

v’ Difusion de la informacion.



¢Que hace que un producto cumpla los
estandares de calidad, eficacia y seguridad?

Post
comercializaciéon

Vigilancia de
aventos adversos

Fuente: UMC 2011



cQuée es una Reaccion Adversa (RAM) y
un ESAVI?

“Cualquier reaccion que sea nociva y no intencionada,
gue se produce con el uso de un medicamento a dosis
usuales utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagnostico, terapéutica o modificacion de una funcion
biologica”

Fuente: UMC 2011



cComo se clasifican las reacciones
adversas?

Las reacciones adversas se clasifican segun su seriedad (o desenlace) en:

SERIAS (GRAVES). Cualguier manifestacion morbosa que se presenta
con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

a. Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

b. Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
c. Es causa de discapacidad persistente o significativa.

d. Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

NO SERIAS (NO GRAVES). Cualquier evento, sospecha y reaccion adversa
gue no cumplan los criterios de seriedad o gravedad especificada
anteriormente.

Fuente: UMC 2011
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Grupos Esenciales para hacer
Farmacovigilancia

Vacunas

Medicamentos antifimicos

icamentos antimalaricos
Icamentos anticonceptivos

icamentos antirretrovirales

Fuente: UMC 2011



Metodos de Farmacovigilancia

1. Vigilancia Espontanea o pasiva: descubrir nuevas
sefales.

2. Vigilancia activa: monitoreo de eventos en cohortes.

3. Estudios planificados de investigacion: es la vigilancia
de segunda generacion.

Fuente: UMC 2011
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Lineamientos de Farmacovigilancia

MINISTERIO
DE SALUD

Manual de procedimientos para la farmacovigilancia
activa para vacuna contra SARS-CoV-2 en el Sistema

Nacional Integrado de Salud

San Salvador, El Salvador 2021




Vigilancia y Seguridad de la Vacuna

» Promocion de la Vigilancia Activa.
» Verificar el tipo de ESAVI y Notificacion Obligatoria.
» Notificacion de ESAVI y eventos Vinculados a la seguridad de la

vacuna:
a. Flujo de notificacion.

b. Tiempo de notificacion.
c. Investigaciony seguimiento de eventos especiales

Vinculados a la seguridad de la vacuna ESAVI.
» Investigacion y seguimiento de ESAVI.
» Registro estadistico de los ESAVI
» Analisis y Evaluaciéon de los casos



Manejo de crisis y confidencialidad de la
informacion

 Toda Informacion relacionada a los ESAVI y eventos
vinculados a la seguridad de la vacuna es de
caracter confidencial.

* Las vocerias Oficiales seran para la divulgacion

seran designados por las autoridades superiores del

MINSAL.



Lineamientos de Farmacovigilancia

Procedimiento de farmacovigilancia activa para vacuna contra SARS Cov? en el Sistema Madonal Integrado de Salud
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