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Métodos de fabricaciéon

Existen 3 métodos principales para disefiar o fabricar
una vacuna, que se distinguen en funcién de si en ellos
integros;

se utilizan virus o bacterias

tipos de vacunas

solo los

fragmentos del agente patégeno que inducen una

respuesta del sistema inmunitario; o solamente el
material genético que contiene las instrucciones para
fabricar proteinas especificas y no todo el virus.t
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Método genético

* alin no comercializadas

Utilizan un virus vivo debilitado
(atenuado) para que no cause la
enfermedad, pero si genere una

respuesta inmunitaria.

Utilizan un virus completo
inactivado, por medio de
sustancias quimicas, calor o
radiacion, lo que detiene por
completo la capacidad de
replicacion del virus, pero es
capaz de generar una respuesta
inmunitaria.

Utilizan virus modificados
genéticamente, para que no
causen enfermedad, que
transportan informacion para la
produccion de proteinas que
desencadenan la respuesta
inmune.

Utilizan fragmentos de proteinas
especificos (subunidades
antigénicas) y otros
componentes del virus que
generan respuesta inmune.
Estas vacunas no contienen el
agente patdgeno integro ni
utilizan un virus inocuo como
vector.

Utilizan ARN o ADN
genéticamente modificado, que
contiene las instrucciones para
la produccion de proteinas que

desencadenan la respuesta
inmune.

Triple virica
(sarampién, rubeola

y parotiditis), --
BCG (tuberculosis),
poliomielitis (VPO)

Vacuna de
Sinopharm,
CoronaVac (de
Sinovac), Covaxin®

Poliomielitis

Vacuna de
Oxford/AstraZeneca
(Covishield™ y
Vaxzevria®),
Sputnik V (de
Gamaleya), de
Janssen/Johnson&
Johnson, de
CanSino

Hepatitis B,
hepatitis A, gripe

Vacuna de
Novavax*, de

Ebola, Zika Sanofi/GSK*

Vacuna de
Pfizer/BioNTech
(COMIRNATY®),
de Moderna, de
CureVac*

Novedosa, ninguna
vacuna previa de
este tipo



Vacunas contra el SARS-CoV-2 autorizadas en el pais3

Nombre comercial

Plataforma

Fabricante

Edad autorizada

Esquema de
dosificacion®

Reacciones adversas

Vacuna de Sinopharm

Vacuna contra el SARS-COV-2
(Vero Cell), Inactivada

Vacuna inactivada

Beijing Institute of Biological
Products Co. Ltd.(BIBP) - China

18 afios a mas

2 dosis, con intervalo de 21 dias

Muy comun (>10%): dolor en el
lugar de inyeccién. Comdn (1-

10%): fiebre temporal, fatiga,
dolor de cabeza, diarrea,
hinchazén, enrojecimiento,

picazén y endurecimiento en el

Actualmente hay 03 vacunas autorizadas por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y

Drogas (DIGEMID). Previsiblemente, se autorizaran

mas en los proximos meses.

Vacuna de Pfizer/BioNTech

Comirnaty/Vacuna de ARNm frente a
COVID-19 (con nucleésidos modificados)

Vacuna basado en ARNm
Pharmacia &
Upjhon Company

LLC — Estados
Unidos

Pfizer Manufacturing
Belgium NV-Bélgica

16 afios a mas

2 dosis, con intervalo de 21 dias

Reacciones

Vacuna de AstraZeneca*

COVID 19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]

Vector viral (recombinante y no replicativo)

Bioscience Co. Ltd - Corea del Sur

18 afios a mas

2 dosis, intervalo de 4 — 12 semanas

adversas mas frecuentes:

sensibilidad en el lugar de la inyeccion (63,7%),

Reacciones adversas mas frecuentes:
dolor en el lugar de inyeccion (>80%), fatiga
(>60%), cefalea (>50%), mialgia Yy
escalofrios (>30%), artralgia (>20%) y fiebre

dolor en el lugar de la inyeccién (54,2%), cefalea
(52,6%), fatiga (53,1%), mialgia (44,0%), malestar
(44,2%), pirexia (incluye sensacion de fiebre
(33,6%) y fiebre >38°C (7,9%)),

escalofrios

lugar de inyeccion. Infrecuente
(<1%): sarpullido y picazén en el
lugar de inyeccién; nauseas y

e hinchazén en el lugar de inyeccién (>10%),
y generalmente fueron de intensidad leve o
moderada y se resolvieron en pocos dias.

(31,9%), artralgia (26,4%), y nauseas (21,9%). La
mayoria de las reacciones adversas fueron leves
a moderadas y generalmente se resolvieron a los

vomitos, dolor muscular, pocos dias. Las reacciones adversas después de

artralgia, somnolencia, mareos, la segunda dosis fueron mas leves en

etc. comparacion con la primera dosis.
Contraindicaciones:

Contraindicado en: - Hipersensibilidad al principio activo o a alguno

- Alergia a cualquier de los excipientes

componente de la vacuna, o si Advertencias y precauciones:

Contraindicaciones,
advertencias y
precauciones

ha tenido reaccién alérgica a
esta vacuna antes.

- Enfermedades
crénicas o

serias
historial  de

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones

Se ha reportado anafilaxia. Si se presentd
anafilaxia con la primera dosis, no administrar
una segunda dosis.

Posponer vacunacion en casos de enfermedad

. - Se ha reportado anafilaxia. No : . .
hipersensibilidad. - .
_ Pgs ST st & OE administrar una segunda dosis a fﬁbrllgra\{e aggdaomfec:ilon aguda. d |
p y personas  que hayan presentado rombocitopenia y  alteraciones e la

fiebre o la fase aguda de una
enfermedad.

Precauciones:

- En trastornos sanguineos
(como trombocitopenia o0
trastornos de la coagulacion),
debido al riesgo de sangrado
durante la administracion.

- En tratamiento
inmunosupresor o si presenta
una deficiencia inmune.

- En epilepsias no controladas y
otros trastornos neuroldgicos
progresivos.

anafilaxia con la primera dosis

- Posponer vacunaciéon en personas con
enfermedad febril aguda grave o una
infeccién aguda.

- Trombocitopenia y trastornos de la
coagulacién: administrar con precaucion
en personas con tratamiento
anticoagulante, con trombocitopenia o
con trastornos de la coagulacién, debido
a sangrados o formacion de hematomas
tras la administracion.

coagulacién: Se ha observado muy raramente,
una combinacion de trombosis y
trombocitopenia, en algunos casos
acompafiada de hemorragia, incluyendo casos
graves. Algunos casos tuvieron un desenlace
fatal. La mayoria de casos ocurrieron en los
primeros 14 dias después de la vacunacion y
se produjeron mayoritariamente en mujeres <
de 60 afios.

Riesgo de hemorragia con la administracion
IM: Tener precauciébn en personas con
tratamiento anticoagulante, trombocitopenia o
algunos trastornos de la coagulacion, ya que
podria producirse sangrados o formacion de
hematomas.

Excipiente
potencialmente No reportado Polietilenglicol (PEG)* Polisorbato 80*
alérgico*
- Vial congelado: 6 meses a entre -90°C y
-60°C
Almacenamiento / . - 0 - Vial descongelado: 5 dias a entre 2°C y ! . 0
Periodo de validez Refrigeracion (2 - 8°C) 8°C Refrigeracion (2 - 8°C)

Via de autorizacién
regulatoria

Autorizacion Excepcional
(Articulo 20° del D.S. 016-2011)

Registro Sanitario Condicional
(D.S. 002-2021)

Autorizacion Excepcional (Articulo 20° del D.S.
016-2011 y RM 443-2021/MINSA)

*Si usted es alérgico al polietilenglicol (PEG) o al polisorbato, consulte a su médico si puede aplicarse las vacunas contra el COVID-19 que contienen estos excipientes.
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