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Dando respuesta a la pregunta 9, se manifiesta lo siguiente, destacando
que se adjuntan links que contienen documentacién que complementa la
informacion solicitada:

Efectividad internacional

Diversos estudios a nivel internacional han reportado la efectividad de las
vacunas contra SARS CoV-2, entre los que se destacan:
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Efectividad nacional

En lo referente a COVID-19, el Ministerio de Salud publica viene realizando
estudios de efectividad vacunal para SARS-CoV-2, cuyo objetivo es realizar el
monitoreo de la efectividad de la vacunacion anti SARS-CoV-2 en la prevencion
de la infeccién, enfermedad grave y mortalidad por SARS-CoV-2.

El disefio del estudio es prospectivo observacional de cohortes. La poblacion
de estudio son las personas residentes en Uruguay que se encuentran
habilitadas para recibir la vacuna anti SARS-CoV-2.

Se excluyeron las personas con infeccion previa por SARS-CoV-2 en los
altimos 60 dias previo a la vacunacion y los casos que tienen menos de 14 dias
de vacunados con la dosis de vacuna analizada.

Las fuentes de datos utilizadas son: Sistema de Informacion de Vacunas (SIV),
Monitor de datos de vacunacion COVID, Sistema de Gestion del Departamento
de Vigilancia en Salud (SG-DEVISA), Certificado Electrénico de Defuncion y las
proyecciones de poblacién del Instituto Nacional de Estadisticas.

Se calcularon tasas de densidad de incidencia de casos COVID 19, de ingresos
a CTl y fallecimiento en poblacién vacunada y no vacunada.

Se realiz6 un andlisis de tendencia mediante el método de regresion
segmentada lineal, utilizando el software Joinpoint Regression Program,
Version 4.9.
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Los resultados del estudio se han publicado en reportes accesibles en la web
del MSP.

https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/comunicacion/noticias/tercer-
estudio-efectividad-vacunacion-anti-sars-cov-2-uruguay-30-junio-2021

https://www.gub.uy/ministerio-salud-
publica/comunicacion/comunicados/efectividad-vacunal-anti-sars-cov-2-
poblacion-general-vacunada-tercera

Se destaca como resultado la reduccion de la incidencia en el mes de junio de
2021, momento en que se supero el 50% de cobertura con al menos una dosis
de vacuna (grafica 1)

Grafico 1: Evolucion de la cobertura de vacunacién con alguna dosis en poblacidn general y
tasa de incidencia cada 100 mil habitantes. Uruguay, 27/06/2021.
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Para determinar si el cambio en la tendencia es significativo, se realiz6 un
andlisis de regresion segmentada (grafico 2), que identific6 un punto de
inflexién estadisticamente significativo a partir del dia 95 desde el inicio de la
campafa de vacunacion.

Este punto de inflexion en la incidencia de COVID-19, coincide con el momento
en que se alcanzan coberturas de vacunacion de 64% con una dosis y 36%
con dos dosis.
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Grafico 2: Tendencia de la incidencia de COVID-19 en Uruguay, periodo 01/03/2021 -
29/06/2021
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Los resultados de efectividad de vacunacion con dos dosis de vacuna anti
SARS-CoV-2 al 30 de junio de 2021 mostraron una reduccion de casos de
COVID-19, habiendo transcurrido mas de 14 dias desde la ultima dosis de
vacuna Pfizer, de 78,06% en poblacién general y 75,90% en personal de salud.
La efectividad en reduccion de casos de COVID-19, habiendo transcurrido mas
de 14 dias desde la ultima dosis de vacuna SINOVAC correspondié a 59,93%
en poblacion general.

Respecto a la internacion en CTIl por COVID-19, se observo una reduccion de
97,80% para poblacion general y 96,56% en personal de salud luego de
transcurridos 14 dias de recibir la vacuna Pfizer.

Para la vacuna SINOVAC la reduccion en la internacion en CTI fue de 90,87%
para poblacion general.

La efectividad en reduccion de la mortalidad por COVID-19, habiendo
transcurrido mas de 14 dias desde la ultima dosis de vacuna Pfizer, fue 96,16%
en poblacion general y 96,10% en personal de salud.

Para la vacuna SINOVAC la efectividad en reduccion en la mortalidad fue
94,65%.

Estos resultados se pueden observar en la tabla 1
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% Efectividad en % Efectividad en % Efectividad en
reducir casos reducir ingresos a reducir
GRUPO VACUNA incidentes (IC) CTI (1C) fallecimientos (1C)
SEIZER 78,06 97,80 96,16
Poblacion (76,98 - 79,10) (96,00 -98,79) (95,38 - 96,80)
general SINOVAC 59,93 90,87 94,65
(59,09 - 60,74) (88,56 - 92,71) (93,40 - 95,67)
RRHH en | oo 75,90 96,56 96,10
salud (73,96 - 77,70) (73,28 - 99,56) (82,54 - 99,13)

En diciembre de 2021 se presentaron datos de efectividad de la administracion
de 32 dosis de vacuna Pfizer en poblacién general previamente vacunada con
dos dosis de vacuna SINOVAC. Se observo una efectividad de 98% en la
reduccion de casos incidentes y 99% en la reduccién de ingresos a CTIl y
fallecimientos vinculados a COVID-19, tabla 2.

Tabla 2. Efectividad vacunal en poblacion general vacunada con dos dosis de Sinovac y tercera

dosis de Pfizer y 14 dias, segln grupo de edad. Uruguay, 10/12/2021

% Efectividad en % Efectividad en % Efectividad en
SUBGRUPO DE reducir casos reducir ingresos a reducir
ANALISIS incidentes (IC) CTI (IC) fallecimientos (IC)
. 98,35 99,61 99,28
18a49anos (98,22 - 98,46) (97,24 - 99,95) (94,84 - 99,90)
£0 4 69 afios 98,59 99,87 99,88
(98,45 -98,72) (99,49 - 99,97) (99,54 - 99,97)

Vigilancia de seguridad de las vacunas para SARS-CoV-2

La Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica
como responsable de la farmacovigilancia de los medicamentos
utilizados a nivel nacional, en el contexto de la pandemia por la
COVID-19, lleva a cabo la vigilancia de las vacunas contra SARS-
CoV-2 utilizadas en Uruguay.

Esta vigilancia, se realiza mediante la recepcién y seguimiento de
los Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI) por parte de la Unidad de Farmacovigilancia,
y su evaluacion, en conjunto con la Unidad de Inmunizaciones del
MSP.
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Situacion actual

El presente informe brinda el analisis de los ESAVI recibidos por la
Unidad de Farmacovigilancia e ingresadas a la base de datos
nacional, relacionados a la vacunacién contra la COVID-19,
correspondientes al periodo comprendido entre el 27 de febrero de
2021y el 7 de abril de 2022 inclusive.

Se debe tener en consideracion que este contenido esta sujeto a
eventuales modificaciones, debido al dinamismo del seguimiento
de los casos, a la informacion complementaria, y a la validacion de
las notificaciones bajo evaluacion.

La modalidad de vigilancia implementada hasta el momento es
espontanea, con seguimiento de los casos notificados que hubieran
sido catalogados como graves por parte del notificador, o que
motivaron el control médico. A partir del 12 de enero del 2022
coincidente con el inicio de la campafia de vacunacion para la
franja etarea de nifios de 5 a 11 afios, se implement6 una vigilancia
activa de ESAVI en esta poblacion en un centro de salud de
referencia nacional, con el objetivo de sensibilizar esta vigilancia y
aumentar la posibilidad de detectar posibles casos.

Las notificaciones recibidas proceden de profesionales de la salud
en su ejercicio independiente, referentes de farmacovigilancia en
los prestadores de salud, unidades de emergencia movil, ELEPEM,
programas de salud, y también por parte los usuarios.

Las vias de comunicacion utilizadas fueron:
¢ Mediante el formulario de e-reporting, ingresando al enlace
de notificacion disponible en la pagina web del MSP:
https://primaryreporting.who-
umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=UY

e A través de VigiFlow, base de datos de la Unidad. Esta via
es la utilizada por Instituciones de Salud constituidas como
Nodos de Farmacovigilancia y por programas de salud.

e Andlisis de notificaciones recibidas a través de la pagina
web de MSP y aplicacion movil Coronavirus UY
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Dosis administradas

En el periodo comprendido entre el 27 de febrero del 2021 y las
23:59 del 7 de abril de 2022 inclusive, de acuerdo a la informacion
aportada por la Unidad de Inmunizaciones del MSP, se han
administrado 7.754.777 dosis de vacunas contra SARS-Cov-2*. De
este total, 3.098.903 corresponden a la vacuna CoronaVac,
4.568.547 a la vacuna Pfizer-BioNTech, y 87.327 a la vacuna
AstraZeneca.

*Los datos aportados pueden tener modificaciones debido a la
depuracion del registro de datos realizada

Notificaciones recibidas por la Unidad de Farmacovigilancia

Durante el periodo comprendido entre el 27 de febrero y el 7 de
abril del 2022 inclusive, se recibieron un total de 1974
notificaciones asociadas a la administracion de las vacunas
contra el SARS-CoV-2.

La distribuciéon de las notificaciones de acuerdo a la vacuna
recibida se representa en la Tabla 1.

Tabla 1
Nuamero de
Vacuna Plataforma u .
notificaciones
CoronaVac Vacuna inactivada 744
Pfizer-BioNTech Vacuna ARN 1177
AstraZeneca Vector viral no 29
replicante
No consignada 24
1974

La distribucion de las notificaciones de acuerdo al género de la
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persona vacunada se representa en la Tabla 2.

Tabla 2
Género
Vacuna - - -
Masculino Femenino No consignado
CoronaVac 163 417 164
Pfizer-BioNtech 359 809 9
AstraZeneca 9 20 0
No consignada 14 9 1

La distribucion de las notificaciones de acuerdo al grupo etario de la persona
vacunada se muestra en la Tabla 3, considerando adultos a aquellos con edad
menor a 65 afos, y adultos mayores a quienes tengan 65 afios 0 mas.

Tabla 3
Grupo etario
Vacuna Adultos Adultos mayores No
(menores de 65 afios) (65 afios 0 mas) consignado
CoronaVac 653 49 42
Pfizer BioNTech 1009 122 46
AstraZeneca 7 22 0
No consignada 21 3 0

Andlisis de los casos cerrados
Todas las notificaciones (1974), corresponden a casos cerrados.

Los casos cerrados son aguellos que de acuerdo a la informacion aportada por
el notificador y la obtenida por la Unidad, fueron evaluados, determinandose la
causalidad de los ESAVI.

Teniendo en consideracion que en cada notificacion se puede informar mas de
un ESAVI, el numero total de ESAVI informados fue de 3295. Su distribucion,
de acuerdo al tipo de vacuna fue:

e 953 relacionados con la vacuna Coronavac
e 2226 vinculados a la vacuna de Pfizer-BioNTech

e 61 relacionados con vacuna AstraZeneca
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e 55 enlos cuales la vacuna administrada no fue consignada

Los casos en los que no se consigno el tipo de vacuna por parte del notificador,
y no se logré completar esta informacion posteriormente, no fueron incluidos en
el analisis del presente informe.

Distribucion de ESAVI de acuerdo al tipo de vacuna

El nimero de ESAVI acumulado al 7 de abril para la vacuna CoronaVac, es de
953, para un total de dosis administradas de 3.098.903.

En relacién al nimero de ESAVI acumulados para la vacuna de AstraZeneca,
al cierre de este informe, es de 61 para un total de dosis administradas de
87.327.

En relacion al numero de ESAVI para Pfizer-BioNtech 2226 para un total de
dosis administradas 4.568.547

Tabla 4: Tasa de ESAVI por tipo de vacuna aplicada entre el 27/02/2021 al
7/04/2022

Numero y tasa de notificacion (100.00 dosis aplicadas) de reportes con ESAVI por tipo de vacuna aplicada

21 de febrero 2021 - 7 de abril 2022

Vacunas * Numero de reportes con Numero de reportes con Numero de reportes totales con
ESAVI no graves ESAVI graves ESAVI
N Tasa/ 100.000 dosis N Tasa/ 100.000 N Tasa/ 100.000 dosis
aplicadas dosis aplicadas aplicadas
Pfizer- 2157 47.21 69 1.51 2226 48.72
BioNTech
Coronavac 932 30.08 21 0.67 953 30.75
AstraZeneca 21 24,04 8 9,1 29 33,2
Total 3110 | 40,1 98 1,2 3208 41,3
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En la Tabla 5 se presenta el nimero total de casos con ESAVI por 100.000

dosis aplicadas,

acumulados al 7 de abril.

la vacuna Pfizer-BioNTech en menores de 18 afos

Numero y tasa de notificacion (100.00 dosis aplicadas) de reportes con ESAVI para vacuna Pfizer — BioNTech en

poblacién menor a 18 afios (21 de febrero - 7 de abril 2022)

Grupo de Numero de reportes con Numero de reportes con ESAVI | Numero de reportes totales con ESAVI
edad ESAVI no graves graves
(dosis N° Tasa/ 100.000 dosis N° Tasa/ 100.000 dosis N° Tasa/ 100.000 dosis aplicadas
aplicadas) aplicadas aplicadas
12a17 74 14.20 10 1.91 84 16.12
afios
(520.838)
5011 86 30.8 11 3.94 97
afios
34.83
(278.489)
Total 160 20.01 21 2.62 181 22.64
799.327

Andlisis de los casos graves

Segun los criterios de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se considera
que un ESAVI es grave o severo cuando resulta en: fallecimiento; pone en
riesgo la vida; requiere o prolonga la hospitalizacion; resulta en discapacidad
persistente o significativa; provoca anomalias congénitas o alteraciones de
nacimiento.

Basandonos en esta clasificacion, del total de dosis administradas (8. 313.501),
se identificaron un total de 97 casos de ESAVI que fueron considerados
graves. De estos 21 fueron por Coronavac, 69 Pfizer y 8 Astrazeneca.
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En la Tabla 6 se representa, para cada tipo de vacuna: el nimero de casos
graves; su porcentaje en el total de casos cerrados y el porcentaje en relacién a

las dosis administradas.

% en relacion al total de o . .
N de casos % en relacion a dosis
Vacuna casos cerrados para cada .
graves vacuna administradas de la vacuna
CoronaVac 21 2.82 0,00067
Pfizer-BioNTech 69 5.86 0,0015
AstraZeneca 8 27.58 0,0091

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos como resultado de la
estrategia de vigilancia implementada (espontanea y activa) en nifios de 5 a 11
anos.

El nimero total de poblacién vacunada en el centro de referencia fue de 38.733
nifos, de los cuales 22.086 recibieron la primera dosis de la Vacuna Pfizer-
BioNTech y 16.647 la segunda. El tamafio muestral analizado fue de 481 nifios,
distribuido de la siguiente forma:

. 79 casos, correspondientes a notificaciones recibidas bajo la modalidad
de vigilancia espontanea

. 402 contactos telefonicos, correspondientes a la implementacion de
vigilancia activa a mediano plazo

El total de nifios que presentaron ESAVI fueron 174: 79 correspondientes a la
vigilancia espontanea y 95 a la implementacion de vigilancia activa. Cabe
destacar que en esta franja tampoco se reportaron fallecimientos relacionados
a las vacunas habiéndose administrado a la fecha un total de 300.869 dosis.

Las variables analizadas fueron género: ESAVI; patologias previas y nimero
de dosis administradas.

En relacion al género, 90 notificaciones corresponden a nifias, 83 a nifios y en
1 caso no se informd. La distribucion de los casos de acuerdo a la dosis de la
vacuna administrada fue:

. 131 casos relacionados con la 12 dosis
. 40 casos con 22 dosis
. 1 caso con 32 dosis
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. 1 caso sin datos de la dosis

Teniendo en consideracion que en cada notificacion se puede informar mas de
un ESAVI, el numero total de ESAVI informados fue de 404.

En la tabla 2 se presentan los ESAVI y su frecuencia en numeros absolutos.

ESAVI N
Vacunacién errénea 158
Reaccién en el sitio de puncién 72
Fiebre 36
Sintomas y signos del tracto 21
respiratorio alto
Cefalea 20
Trastornos gastrointestinales 17
Reaccién vasovagal 11
Astenia 10
Adenopatia axilar
Tos
Edema de cara
Exantema / Eritema cutaneo
Infecciones e infestaciones
Convulsién
Malestar general
Alteracién transitoria de conciencia
Reaccion alérgica
Broncoespasmo
Angioedema y urticaria
Anafilaxia
Mareos
Disnea
Otalgia
Parestesias
Sudoracién
Trastorno ocular
Distonia
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