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Estimadas asociadas y estimados asociados:

Junto con saludarlos y dado el inicio de un programa de vacunacién dirigido en este
momento a funcionarios de la salud que se desempefian en UCI a lo largo del pais por parte
del gobierno, es que les compartimos informacion sobre la vacuna de Pfizer-BioNTech que
serd la que iniciara este proceso, ademas de las vacunas de Moderna y Oxford-Aztrazeneca
gue son dos modelos de vacunas que también llegaran al pais en los préximos meses,
segun los acuerdos alcanzados entre el Estado de Chile y las Farmacéuticas productoras
de esta vacunacion.

e ANTECEDENTES

Actualmente a nivel global se lleva una carrera contra el tiempo con el fin de conseguir una
vacuna efectiva contra el SARS-CoV-2, que fue detectado por primera vez a finales de
diciembre del 2019 y que ha producido una pandemia que no ha podido ser detenida hasta
el momento, ademéas de una catastrofe de salud publica mundial sin precedentes en la
historia.

Es importante recordar, que este no es el primer miembro de la familia de los coronavirus
en atacar a los humanos, siendo particularmente recordado el caso del SARS-CoV-1
identificado en Hong Kong el 2002 y el del MERS identificado en Arabia Saudita en 2012
(ambos asociados a una alta mortalidad global, superior al 10%). En ambos casos se
produjo exportacion de casos a distintos paises, pero debido a las condiciones de estos
virus, se logro evitar que evolucionaran en una pandemia, logrando su control.

Estos casos llevaron amplios estudios respecto a la biologia, inmunidad y patogenia de
estos virus, que sirvieron como base para la rapidez en la creacién de vacunas (con 155
vacunas en fase 3 de investigacion) y que ya existan vacunas con aprobaciéon de
emergencia de la FDA o en vias a conseguirla, como en el caso de Pfizer-BioNTech y
Moderna.

Es importante ademas comprender el vertiginoso avance en las tecnologias de ingenieria
genética y su irrupcion en multiples areas de la medicina, lo cual se vio acelerado por el
gran progreso que han tenido las tecnologias de secuenciacion desde la aparicion de las
NGS (Next Generation Sequencing), que han permitido agilizar enormemente el
conocimiento y la implementacion de medios diagndsticos y terapéuticos.

Todo esto, en conjunto con la cooperacién publico-privado y la inyeccién de billones de
doélares a nivel mundial en la red de produccién, manufactura y distribuciéon (que son los
principales cuellos de botella en la produccién rapida de vacunas) ha permitido reducir en
afos el tiempo necesario para tener una vacuna, como nunca antes se habia logrado en la
historia.
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o FUNCIONAMIENTO

¢
En enero se extrajo un virus de un

paciente infectado y se secuencio su
informacion genética (ARN)...

... un mensaje de 29.903 letras escrito
con combinacicnes de las mismas cuatro
etras (A, U, G, C), que permite al virus
atacar las células y replicarse.

Se identificaron las 3.831 letras que
centienen |3 informacion para fabricar
las proteinas de la espicula del virus,

su puerta de entrada a las células.

Esas instrucciones para crear las proteinas
del virus son la base de las tres vacunas.
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Informacidn acerca de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.
e Nombre: BNT162b2

e Fabricante: Pfizer, Inc., y BioNTech
e Tipo de vacuna: ARNm

Los ingredientes son:

= ARN mensajero que codifica la glicoproteina (S) de pico viral del SARS-CoV-2.
Este mensaje les dice a nuestras células que produzcan la proteina viral que
desencadenara la respuesta inmune al virus.

» Los lipidos incluidos son:
% (4-hidroxibutil) azanediil) bis (hexano-6,1-diil) bis (ALC-3015)

(2- hexildecanoato), 2 - [(polietilenglicol) -2000] -N, N-ditetradecilacetamida
(ALC-0159)

1,2-diestearoil-snglicero-3-fosfocolina (DPSC)
Colesterol
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Cloruro de Potasio

Fosfato de Potasio Monobasico
Cloruro de Sodio

Fosfato de Sodio Basico Dihidratado
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= Presenta como preservante Sacarosa
Efectos secundarios mas comunes:

Dolor

Hinchazén
Enrojecimiento
Escalofrios
Cansancio

Dolor de cabeza

Estos efectos secundarios suelen aparecer al cabo de uno o dos dias después de
vacunarse. Pueden parecerse a los sintomas de la influenza e incluso podrian afectar su
capacidad para realizar las actividades diarias, pero deberian desaparecer en unos dias.
Obtenga consejos acerca de qué esperar luego de recibir la vacuna.

Resumen de los datos de seguridad

En los ensayos clinicos, los sintomas de reactogenicidad (efectos secundarios que
aparecen dentro de los 7 dias después de vacunarse) eran comunes, pero principalmente
fueron de leves a moderados.

Los efectos secundarios (como fiebre, escalofrios, cansancio y dolor de cabeza) en todo el
cuerpo fueron mas comunes después de recibir la segunda dosis de la vacuna.

La mayoria de los efectos secundarios fueron de leves a moderados. Sin embargo, una
pequefia cantidad de personas tuvo efectos secundarios graves, definidos como los efectos
secundarios que afectan la capacidad de una persona para realizar sus actividades diarias.

Aunque fueron pocas las personas de los ensayos clinicos que han sido llevadas al hospital
0 que fallecieron, los datos sugieren que las personas que recibieron la vacuna de Pfizer-
BioNTech eran menos propensas a tener estos resultados mas graves en comparacion con
las personas que recibieron la solucion salina de placebo.

Informacién sobre la efectividad de la vacuna
Con base en la evidencia de los ensayos clinicos, la vacuna de Pfizer-BioNTech registré
una efectividad del 95 % en la prevencion de casos de COVID-19 confirmados en

laboratorio en personas sin evidencia de infecciones previas.

Los CDC seguiran ofreciendo actualizaciones a medida que se obtenga mas informacién
acerca de la efectividad de la vacuna de Pfizer-BioNTech en condiciones reales.
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Informacién demografica de ensayos clinicos

Los ensayos clinicos de la fase 2 y la fase 3 para la vacuna de Pfizer-BioNTech incluyeron
personas de las siguientes categorias raciales y étnicas:

81,9 % blancas

26,2 % hispanas/latinas

9,8 % afroamericanas

4,4 % asiaticas

<3 % de personas de otras razas/etnias

Desglose por edad y sexo:

¢ 50,6 % hombres
e 49,4 % mujeres
e 21,4 % de 65 afios o mas

Las afecciones subyacentes mas frecuentes fueron obesidad (35,1 %), diabetes (8,4 %) y
enfermedad pulmonar (7,8 %).

e Informacién acerca de la vacuna contra el COVID-19 de Moderna.
¢ Nombre: mRNA-1273
e Fabricante: ModernaTX, Inc.
e Tipo devacuna: ARNm

Efectos secundarios mas comunes
En el brazo donde recibi6 la vacuna inyectable:
e Dolor
e Hinchazén
e Enrojecimiento
En el resto del cuerpo:
o Escalofrios
e Cansancio

e Dolor de cabeza

Estos efectos secundarios suelen aparecer al cabo de uno o dos dias después de
vacunarse. Pueden parecerse a los sintomas de la influenza e incluso podrian afectar su
capacidad para realizar las actividades diarias, pero deberian desaparecer en unos dias.

Resumen de los datos de seguridad
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En los ensayos clinicos, los sintomas de reactogenicidad (efectos secundarios que
aparecen dentro de los 7 dias después de vacunarse) eran comunes, pero
principalmente fueron de leves a moderados.

Los efectos secundarios (como fiebre, escalofrios, cansancio y dolor de cabeza) en
todo el cuerpo fueron mas comunes después de recibir la segunda dosis de la
vacuna.

La mayoria de los efectos secundarios fueron de leves a moderados. No obstante,
una pequefia cantidad de personas presentd efectos secundarios graves que
afectaron su capacidad para realizar sus actividades diarias.

Informacién sobre la efectividad de la vacuna

Con base en la evidencia de los ensayos clinicos, la vacuna de Moderna demostré
tener una efectividad del 94,1 % en la prevencién de casos de COVID-19
confirmados en laboratorio en personas que recibieron dos dosis y que no
registraban evidencia de infecciones previas.

Al parecer, la vacuna tiene un alto nivel de efectividad en los ensayos clinicos
(eficacia) entre personas de diferentes categorias de edad, sexo, raza y etnia, y
entre personas con afecciones subyacentes.

Aunque pocas de las personas que participaron en los ensayos clinicos debieron
ser hospitalizadas, esto sucedid con menos frecuencia en las personas que
recibieron la vacuna de Moderna en comparacion con las personas que recibieron
el placebo de solucion salina.

Informacién demogréafica de ensayos clinicos
Los ensayos clinicos para la vacuna de Moderna incluyeron personas de las siguientes
categorias raciales y étnicas:

79,4 % blancas

20 % de personas hispanas/latinas

9,7 % afroamericanas

4,7 % asiaticas

<3 % de personas de otras razas/etnias

Desglose por edad y sexo:

52,6 % hombres
47,4 % mujeres
25,3 % de 65 afios 0 mas

Se consideré que la mayoria de las personas que participaron en los ensayos (82 %) corrian
riesgo de exposicién ocupacional, mientras que el 25,4 % de ellas eran trabajadores de

atencio

n médica.

De las personas que participaron en los ensayos clinicos, el 22,3 % tenia al menos una

afeccié

n de alto riesgo, la cual incluia enfermedades pulmonares, enfermedades
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cardiacas, obesidad, diabetes, enfermedades hepaticas o VIH. El cuatro por ciento (4 %)
de los participantes tenia dos o0 mas afecciones de alto riesgo.

e Administracion

La serie de la vacuna de ARNm para el COVID-19 consiste en la administracién de dos
dosis intramusculares

Pfizer-BioNTech (30 pg, 0.3 ml cada una): separada por 3 semanas (21 dias).
Moderna (100 ug, 0.5 ml cada una): separada 1 mes (28 dias).

No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes de lo recomendado
(es decir, 3 semanas [Pfizer-BioNTech] o 1 mes [Moderna]). Sin embargo, las segundas
dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias antes de la fecha
recomendada para la segunda dosis, aun se consideran validas. No es necesario repetir
las dosis administradas inadvertidamente antes del periodo de gracia.

No hay un intervalo maximo entre la primera y la segunda dosis de ninguna de las vacunas.
Por lo tanto, si la segunda dosis se administra mas 3 semanas después de la primera dosis
de la vacuna Pfizer-BioNTech o0 mas 1 mes después de la primera dosis de la vacuna
Moderna, no es necesario reiniciar la serie.

e Grupos objetivo para vacunacion contra SARS-CoV-2* segun el suministro
de vacunas. Departamento inmunizaciones- DIPRECE (11 enero 2021).

En la siguiente tabla encontraremos el orden de priorizacién para el proceso de
vacunacion que seré llevado a cabo a nivel nacional, el cual ha sido dividido en 3 fases,
las cuales a su vez poseen subdivisiones. En base a este programa, todos los servicios y
unidades de nuestro hospital estarian estratificados en la primera fase (1a).
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ETAPA 1

ETAPA 2

Residentes y funcionarios de instituciones de atencidn cerrada:
Establecimientos de Larga Estadia de adultos mayores (ELEAM), Servicio
Nacional de Menores (SENAME) (1) o en centros en convenio con esa
1b institucion, centros de atencion de salud mental.

Funcionarios de Residencias sanitarias, Teleton.

Adultos mayores de 80 afios.

Personal que desarrolla funciones criticas (2) en la Administracion del
Estado: de los 23 ministerios, del Poder Judicial, del Poder Legislativo,
de Gobiernos Regionales.

Personal que desarrolla funciones consideradas esenciales para la
atencion directa a la ciudadania: FONASA, ISAPRES, IPS, AFP, Registro
Civil, ChileAtiende, Compin, BancoEstado, Cajas de compensacion, SAG,
Aeropuertos, Terminales de buses, fiscalizadores de SEREMI de Salud.

Personal que desarrolla funciones esenciales para la atencion directa a
publico en farmacias comunitarias (comunales y privadas).

Personal de laboratorios (universitarios/privados) gque realizan
deteccion de SARS-CoV-2 (manipulacion muestras aspirado

nasofaringeo).

Personal de Fuerzas de Orden y Seguridad, Fuerzas Armadas

desplegadas en el plan de accion por coronavirus.

Personas con comorbilidades, segun la aprobacion de cada vacuna:
2b * Enfermedad pulmonar cronica (asma bronquial, EPOC, fibrosis
quistica, fibrosis pulmonar de cualquier causa, Tuberculosis en
tratamienta).
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e Enfermedad neuroldgica (neuromusculares congénitas o
adquiridas, que determinan trastornos de la deglucion o del
manejo de secreciones respiratorias, epilepsia refractaria a
tratamiento).

e Enfermedad renal cronica (insuficiencia renal en etapa 4 o
mayor, dialisis).

e Enfermedad hepatica cronica (cirrosis, hepatitis cronica,
hepatopatias).

e Enfermedades metabdlicas (diabetes mellitus, enfermedades
congénitas del metabolismo).

e (Cardiopatias  (congénitas, reumdtica, isquémica vy
miocardiopatias de cualguier causa).

e Hipertension arterial en tratamiento farmacoldgico.
Obesidad (IMC > 30 en adultos y en adolescentes IMC > +2 DE).
Enfermedad autoinmune (lupus, escleroderma, artritis
reumatoide, enfermedad de Crohn, y otras).

e (Cancer en tratamiento con radioterapia, quimioterapia,
terapias hormonales o medidas paliativas de cualquier tipo.

e |Inmunodeficiencias (congénitas o adquiridas), las personas

viviendo con VIH en TARV con CD4 > a 200 células/mm?y carga

viral de menos de 1.000 copias.

ETAPA 3

Parvularias y personas que ejercen funciones en salas cunas, jardines
3b infantiles.

Profesores y personas que ejercen funciones en establecimientos de
educacion prescolar, basica y media.

Poblacion general, segin la aprobacion de cada vacuna
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