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Cuadro de Evaluacion Estratégica:
Perfil del Producto Objetivo

Indicaciones y Uso
Dosis y Administracion
Formas farmacéuticas e = Fundamentacion
potencia epidemioldgica
Contraindicaciones
Alertas e precauciones

Impacto en la

5 . enfermedad
=Proyeccion del inserto del

Reacciones Adversas producto

Interacciones "Fundamentado en las

medicamentosas evaluaciones en relacién al Perfil del

Uso en Poblaciones impacto en la enfermedad y de Producto
Especificas la incorporacién de tecnologia Objetivo

Abuso e dependencia »Usada para discusion con

SObre.do§i,5 autoridades regulatorias

I[:)aersr;?c)glggia Clinica = Evaluacion de Incorporacion
Toxicologia no clinica Tecnologia de tecnologia

Estudios clinicos



Reactogenicidad

* Asociadas con cinética de |la vacuna
— Vacuna inactivada
— Vacuna de virus atenuado
— Adyuvantes

 Reacciones locales

— Relacionadas con adyuvantes y excipientes (ex. Hidroxido de
aluminio)

— Usualmente bien toleradas
* Reacciones sistémicas

— Signos y sintomas generales

— Sintomas especificos



Reacciones adversas: Tamaino de la base de datos de
seguridad y frecuencia de eventos detectables
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Falta de eficacia

 Proteccion limitada

— Proteccidén sindromica

* Vacuna de Influenza en relacion a sindrome gripal

* Vacuna contra rotavirus en relacion a gastroenteritis
— Caracteristicas intrinsecas de la vacuna

* Vacuna BCG

* Vacuna RTS,S/ASO1 contra Plasmodium falciparum

* Vacuna dengue CYD-TDV (Dengvaxia)

 Aumento de casos después de |la vacunacion
— Vacuna MRK-AD5 HIV-1 gag/pol/nef para VIH (estudio STEP)
— Vacuna dengue CYD-TDV (Dengvaxia)



Vacuna CYD-TDV (Dengvaxia) Tres dosis
CYD 14 + CYD 15 — Riesgo relativo con 1C95%

Proteccion | Riesgo

0,21
Casos graves 0,10 —e—— 0,41
Hasta el mes 25

1,17

Casos graves 0,42 ® 3,70
Tercer afo

0,27
Hospitalizacion _ 0,19 —e— 0,38
Hasta el mes 25

0,77
Hospitalizacion 0,47 ° 1,28
Tercer afio
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00

Hadinegoro, NEJM, 2015



Vacuna CYD-TDV (Dengvaxia) Tres dosis
CYD 14 (< 9 anos) — Riesgo relativo con 1C95%

Protecciéon | Riesgo
0,56
Casos graves 0,20 ® 1,55
Hasta el mes 25
Casos graves* * No calculado porque hubo 8 de 19 casos en el grupo vacunado
Tercer afio y ninguno en el grupo placebo
0,44
Hospitalizacion 0,26 —e——0,7/
Hasta el mes 25
1,58

Hospitalizacion . 0,61 * 4,83
Tercer afo

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00



Vacuna CYD-TDV (Dengvaxia) Tres dosis
CYD 14 (29 anos)+CYD 15 — Riesgo relativo y IC95%

Proteccidon | Riesgo

0,10
Casos graves 0,01 -=—— 0,42
Hasta el mes 25

1,50

Casos graves 0,12 ® » 78,91
Tercer afo

0,18
Hospitalizacion 0,08 -e— 0,39
Hasta el mes 25

0,57
Hospitalizacion . 0,18 ° 1,86
Tercer afio
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00

Hadinegoro, NEJM, 2015
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Farmacovigilancia



Eventos adversos después de la inmunizacion

Evento Adverso después de la Inmunizacion (EADI) es cualquier
ocurrencia médica adversa después de la inmunizacion y que
no necesariamente tiene una relacion causal con el uso de |la
vacuna. El evento adverso (EA) puede ser cualquier signo
desfavorable o no intencionado, hallazgo anormal de laboratorio,
sintoma o enfermedad.

* Concepto proveniente de la investigacion clinica

 Diferencia como se relatan eventos de vacunas de
medicamentos



Investigacion de EADI

e Atributos de causalidad

— Asociacion

— Orden temporal

— Direccion
* |nvestigacion por el sentido comun

— Buscar la prueba (équien es el culpado?)
* Investigacion cientifica

— Falsificacion de hipotesis

— Hipodtesis nula vs. Hipotesis alternativa

— La fuerza de una hipodtesis se demuestra por resistir a la
refutacion



Tipo de EADI (CIOMS/WHO)

* Relacionados con la vacuna

— Reaccidn relacionada a la vacuna

— Reaccidn relacionada a defectos de calidad de la vacuna
* Relacionados con la inmunizacion

— Reaccion relacionada con error de inmunizacion

— Reaccidn relacionada con ansiedad por la inmunizacion

e Evento coincidente

E-learning Course on Vaccine Safety Basics
http://vaccine-safety-training.org/



Enfoques de farmacovigilancia

Analisis de causa-raiz

* Originada en la auditoria

e Evaluacion de cumplimiento
de procedimientos

e Fundamentada en “ciencias
duras” (positivista)

Analisis sistémico

* Originada en la gestion

 Enfoque en cumplimiento
de propdsito

» Utiliza “ciencias duras” y
ciencias humanas



Aproximaciones a las reaccion relacionada con ansiedad
por la inmunizacion en grupos

Aspecto Analisis de causa-raiz Analisis sistémico

Evaluacion de Evaluacion para descartar los Evaluacion del proceso de

causalidad eventos relacionados con la inmunizacién como un sistema
vacuna

Marco cognitivo Psiquiatrico Socio-psicologico

Rotulos para el Histeria Masiva; Enfermedad Reacciones de ansiedad

fendmeno Psicogénica Masiva relacionadas con la inmunizacion

en grupos, Reaccidn colectiva de
ansiedad relacionada con la
inmunizacion.
Foco de la Personalidad individual Comunicacion (contenido, redes,
investigacion procesos)

Palacios R. Colomb Med (Cali). 2014 Sep 30;45(3):136-40



Aproximaciones a las reaccion relacionada con ansiedad
por la inmunizacion en grupos

Supuesto basico “Sintomas” somaticos de

Causa inicial de
un episodio

enfermedad son causados por
un desorden temporal de la
personalidad, en ausencia de
una causa relacionada con la
vacuna. Los desérdenes de
personalidad son fendmenos
universales

La campaia de inmunizacion se
convierte en un tipo de
estresante intenso actuando
sobre un grupo

Analisis de causa-raiz Analisis sistémico

“Respuestas” somaticas son
causadas por estrés como
reaccion a creencias en riesgos
con percepcion equivocada, en
una cultura especifica, situacién
de eventos y tiempo historico.

Creencia sobre inmunizacion
estimulan una percepcién
equivocada de los riesgos, a veces
con desconfianza en los
beneficios, diseminada a través de
la red de comunicacion. El grupo
afectado pude estar
experimentando ansiedades pre-
existentes, pero no siempre.

Palacios R. Colomb Med (Cali). 2014 Sep 30;45(3):136-40



Aproximaciones a las reaccion relacionada con ansiedad
por la inmunizacion en grupos

Aspecto Analisis de causa-raiz Analisis sistémico

Modo de Los sintomas de desorden Creencias son transmitidas via

Transmision temporal de la personalidad son rumores amenazadores y medios
transmitidos via contagio de comunicacién masivos.
emocional

Personas mas Personalidades anormales Personalidades normales que ya

susceptibles propensas a confundir fantasia  estén muy estresadas o sean muy
con realidad, especialmente sugestionables.

aquellas con desorden
conversivo (antes llamado de
histeria) y otros desordenes
somatoformes

Palacios R. Colomb Med (Cali). 2014 Sep 30;45(3):136-40



Aproximaciones a las reaccion relacionada con ansiedad
por la inmunizacion en grupos

Aspecto Analisis de causa-raiz Analisis sistémico

Manejo y Manejo basado en individuos. Apoyo a personas y comunidades

evolucion de los Comunicacion enfocada en afectadas. Reconocimiento de la

episodios preservar la reputacion de la inmunizacion como estimulo
vacuna y del programa de gatillo y explicacién sobre la
inmunizacion. Episodios seguridad de la vacuna. Enfasis en
usualmente se extienden por un promover cambios en las
periodo limitado porque la creencias a través de redes de
intensa emocidn lleva al comunicacion..
agotamiento.

Significado Acto de desconsideracion Acto de reconocimiento

simbodlico del

analisis para las

personas/

comunidades

afectadas

Palacios R. Colomb Med (Cali). 2014 Sep 30;45(3):136-40



Conclusiones

La inmunizacion va mas alla de un proceso farmacologico y
biologico, implica en intervenir en un proceso social para
interrumpir una enfermedad

La informacion objetiva y subjetiva de seguridad debe ser
considerada desde el desarrollo de una nueva vacuna

La farmacovigilancia es una herramienta para establecer la
credibilidad de un programa de inmunizacion en la poblacion.
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