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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Nota

Numero: NO-2022-03675040-APN-DAJ#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-45862892- -APN-DD#MS - causa“POZZ| LILIANA GRACIELA SAVERIGUACION
CAUSALESDE MUERTE” , IPP N° 015787

A: SR. FISCAL (Unidad Funcional de Instrucciony Juicio Nro. 3),

Con Copia A:

De mi mayor consideracion:

SR. FISCAL

Tengo el agrado de dirigirme a Ud. afin de ampliar lo informado oportunamente mediante NO-2021-52049715-
APN-DAJ#MS en respuesta a nuevo oficio judicial que fuera librado y ampliado en fecha 11 de Junio del afio en
curso, en e marco de la causa“POZZI LILIANA GRACIELA SAVERIGUACION CAUSALES DE MUERTE”
IPP N° 015787, que tramita por ante la Unidad Funcional de Instruccién N° 3 de San Martin, a su cargo.

Atento alo requerido, se procedié nuevamente a dar intervencion a la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica. Dicha Administracion informé por un lado, mediante la actuacion 1F-2021-
120912800-APN-DECBR#ANMAT y a través de laDireccién de Evauacion y Control de Bioldgicos y
Radiof armacos que:

"a. El lote citado en @ oficio judicial, CTMAV534 corresponde efectivamente a la Vacuna COVID 19
Vaccine AstraZeeca, el cual habria ingresado al Ministerio de Salud de la Naciéon a través del Sistema Covax
(EX-2021-33243244- -APN-SASEMS) en abril de 2021

b. Esta Direccion no recibié solicitud de analisis de muestras de ese lote para realizar ensayos analiticos.



Respecto a la existencia de residuos en la vacuna, esto fue respondido en junio de 2021 seguin: “ Respecto del
supuesto hallazgo de "residuos’ en las dosis, dicha situacién resulta inexacta”

c. En cuanto a la composicién de la vacuna en cuestion, conforme a lo declarado, el Grafeno se encuentra
dentro de los componentes de la misma.Se sugiere acompafiar rétulos o prospectos autorizados en los cuales
se pueda advertir los componentes de la vacuna.

d.En relacion a si existen denuncias administrativas ante ese Ministerio o el ANMAT sobre posibles efectos
adversos de las vacunas y en caso afirmativo cual es el dafio colateral denunciado, y asimismo s han
tomado conocimiento de fenémenos de magnetismo corporal en los inoculados post vacuna; dicha
informacion debiera ser recabada en el area competente dependiente del INAME."

Por otro lado, y con el fin de completar lo antes expuesto, mediante la actuacion PV-2021-70817079-APN-
INAME#ANMAT, dl Instituto Nacional De Medicamentos hizo saber que:

"En relacion a la seguridad de la vacuna se encuentra publicado € Documento de posicién sobre
vacunacion con vacuna producida por € laboratorio AstraZeneca /Covishield -Comision Nacional de
Seguridad en Vacunas-10 de Mayo de 2021.

https:. //bancos.sal ud.gob.ar/recur so/documento-de-posi ci on-sobr e-vacunaci on-con-vacuna-  producida-por -
el-laboratorio-astrazeneca

Aqui se encuentra informacion al respecto.

De acuerdo al Plan Estratégico para la Vacunacion contra la Covid -19 en la Republica Argentina y en
virtud de los lineamientos emanados del Ministerio de Salud ,en € monitoreo de la seguridad vacunal la
vigilancia pasiva de ESAVI se basa en e actual sistema de vigilancia, que consiste en la notificacion
mediante el SSA (NOMIVAC).A fin de facilitar la deteccidn e investigacion se incorpor6 a la plataforma una
alertarapida para el equipo de vigilancia.

https://www.ar gentina.gob.ar/sites/defaul t/files/cor onavir us-vacuna-plan-estrategi co-v acunacion-covid-19-
diciembre-2020.pdf

Ademas se deberia notificar 1o ocurrido al S1SA del Ministerio de Salud (https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa)
a
través de la jurisdiccion o municipio donde se administro la vacuna.

También puede contactarse con la siguiente direccion de correo y notificar 1o sucedido:
esavi @dicei.msal.gov.ar.

Sn perjuicio delo anterior, continua la via de notificacion de Esavi a
https: //www.ar gentina.gob.ar/anmat/far macovigilancia/notificanos/eventosadver sos-esavi

Las vacunas actuales han demostrado un satisfactorio perfil de seguridad. A pesar de ello, cuando se vacuna
a una gran cantidad de poblacion pueden presentarse efectos adversos, la mayoria de ellos leves e
infrecuentes.

Disponer de vacunas eficaces y seguras, que puedan utilizarse en una estrategia nacional, contribuira a



reducir la incidencia de la enfermedad, las hospitalizaciones y las muertes relacionadas con la COVID-19 y
ayudar a restablecer de manera gradual una nueva normalidad en el funcionamiento de nuestro pais.”.

Para concluir con sun intervencion, la ANMAT mediante | F-2021-123780089-APN-DGIT#AANMAT acompafia
como adjuntos |os Ultimos prospectos autorizados por DI-2021-3309-APN-ANMAT#MS.

Asi las cosas, y con el objeto de dar una respuesta integral a vuestro organismo judicial actuante, se remitieron las
presentes actuaciones con todo lo expuesto a la Secretaria de Acceso a la Salud, para que informe s "si existen
denuncias administrativas ante ese Ministerio o el ANMAT sobre posibles efectos adversos de las vacunas, y en
caso afirmativo cuél es el dafio colateral denunciado; y asimismo, si han tomado conocimiento de fendmenos de
magnetismo corporal en losinoculados, post vacuna.”.

En efecto, la mencionada Secretaria, a través de la Direccion Nacional de Control de Enfermedades Transmisibles
mediante | F-2022-02898414-APN-DNCET#M S informé que:

"En relacion al seguimiento e investigaciones correspondientes postvacunales y/o postcomercializacion y/o
ante eventuales efectos adversos, la Republica Argentina cuenta con un Sistema Nacional de Vigilancia de
ESAVI (Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion), que recibe notificaciones de
las 24 jurisdicciones y analiza la informacion con el objeto de detectar cualquier sefial relacionada con la
seguridad de las vacunas utilizadas, generando las acciones correspondientes en caso de corresponder.

Asimismo, el Ministerio de Salud de la Nacion recibe asesoria permanente de la Comision Nacional de
Seguridad en Vacunas (CoNaSeVa), comité independiente integrado por expertos, que analiza y clasifica los
ESAVI, emite recomendaciones y contribuye a la generacién de evidencia cientifica local en relacion con la
seguridad de todas las vacunas del Calendario Nacional.

La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas integrada por representantes de ANMAT, de sociedades
cientificas afines, OPSy de la Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio de
Salud, es la encargada de realizar € andlisis y clasificacion de los eventos supuestamente atribuidos a
vacunas e inmunizaciones (ESAVI) asociados a la vacunacion contra la COVID-19.

En tal sentido, existen medidas estrictas de proteccion para garantizar que las vacunas contra la COVID-19
Sean seguras.

Todas las vacunas en desarrollo contra la COVID-19 se someten a un riguroso proceso de ensayos clinicos,
incluidos ensayos amplios (fase 3) que abarcan a decenas de miles de personas. Esos ensayos, que suelen
incluir a personas de alto riesgo, estdn especialmente concebidos para identificar cualquier efecto
secundario habitual. Después ddl registro y autorizacion para su uso de las diferentes vacunas comienza la
evaluacion postcomercializacion. En esta etapa se inicia la aplicacion masiva en la poblacion objetivo y €l
monitoreo nacional de |os eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI).

La vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) se realiza
mediante el reporte al Ministerio de Salud de la Nacién de los eventos que ocurran en todo el pais, que luego
son analizados por cada jurisdiccion y la CoNaSeVa (Comision Nacional de Seguridad en Vacunas) y para



los que se toman medidas dependiendo del caso y seglin normativas vigentes nacionales e internacional es.

Para mas informacion consultar en: https:.//www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-
salud/seguridad

Ademas, se informa que s cuenta con e monitoreo de seguridad en vacunas.
https. //wavww.ar gentina.gob.ar/cor onavir us/vacuna/equi pos-sal ud/informes-seguridad

Asimismo, se hace saber que no se esperan efectos adversos a largo plazo de las vacunas, ya que las
plataformas utilizadas son ampliamente conocidas, y luego de décadas de su aplicacion los eventos adver sos
esperables son a corto plazo.

Los eventos adversos (EA) caracteristicos son principal mente leves o moderados y resuelven en su totalidad
a los pocos dias de la vacunacion:

Soutnik-V: Estan descritos los siguientes sintomas después de recibir la vacuna: sindrome pseudogripal de
corta duracion de inicio dentro de las 24 a 48 hs (caracterizado por escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia,
astenia, malestar general, cefalea) o menos frecuentes sintomas gastrointestinales (nduseas, dispepsia,
disminucion del apetito). Estas reacciones tienen una duracién promedio de 24 hs de duracion.

https:.//bancos.salud.gob.ar/sites/defaul t/files/2021-02/actuali zacion-manual-vacunador ~ -sputnik-v-10-02-
21.pdf

Covishield/AstraZeneca: La informacion disponible al momento de la redaccion del presente documento en
cuanto a datos de seguridad de la vacuna COVID-19 AstraZeneca se basa en resultados de un analisis de
datos combinados de cuatro ensayos clinicos realizados en €l Reino Unido, Brasil y Sudafrica. Los eventos
adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras vacunas basados en una
plataforma tecnolégica similar, son principalmente leves o moderados y resuelven en su totalidad a los
pocos dias de la vacunacién.

https:.//bancos.salud.gob.ar/sites/defaul t/fil es/2021-06/manual -vacunador -covi shiel d-as trazeneca. pdf
Mas frecuentes:
* Locales: dolor espontaneo o0 a la palpacién en e sitio de la inyecciéon, hiperemia, hinchazén

* Generales: cefalea, fatiga, dolor muscular, malestar general, fiebre, escalofrios, dolor articular y nauseas.
En caso de presentar efectos secundarios, se puede indicar tratamiento sintomatico s es necesario:
antihistaminicos y/o antitérmicos.

Snopharm: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras vacunas
contra COVID-19, son principalmente leves 0 moderados y resuelven en su totalidad a los pocos dias de la
vacunacion https://bancos.salud.gob.ar/recur so/manual -vacunador -sinopharm Mas frecuentes:

* Locales: 0 Muy frecuente: dolor en el sitio de la inyeccion o Frecuentes: eritema, hiperemia, prurito,
edema y/o hinchazdn en el sitio de la inyeccion o Poco frecuentes: rash cutaneo en € sitio de la inyeccién

» Generales. 0 Frecuentes. fatiga, fiebre transitoria, cefalea, diarrea, tos, disnea. o Poco frecuentes:
nauseas, vomitos, mialgias, artralgias, somnolencia, mareos, anorexia.



Moderna: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en mayores de 18 afios, asi como en
estudios de otras vacunas contra COVID-19, son principalmente leves 0 moderados y resuelven en su
totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:

Locales: « Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion,
linfadenopatia axilar homolateral.

» Frecuentes (21/100 a < 1/10): eritema, reaccion urticariana o rash cutaneo local, reaccion
retardada en el sitio de inyeccion (dolor, eritema, hinchazon).

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la inyeccion.

Generales:;

» Muy frecuente (21/10): cefalea, nauseas, vomitos, fatiga, fiebre transitoria, escalofrios, mialgias,
artralgias.

* Frecuentes (>1/100 a < 1/10): rash o exantema.

* Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda periférica, edema facial.

En la poblacion de 12-17 afos, los eventos adversos identificados mas frecuentemente fueron: Mas
frecuentes:

Locales:

* Muy frecuente (=1/10): edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion, hinchazén/sensibilidad
axilar homolateral.

Generales:

* Muy frecuente (=1/10): cefalea, nauseas, vomitos, mialgias, artralgias, fatiga, fiebre transitoria,
escalofrios Manual del Vacunador.

Vacuna Moderna - 28 de julio de 2021

Convidecia/Cangno: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras
vacunas contra COVID-19, son principalmente leves 0 moderados y resuelven en su totalidad a los pocos
dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:

Locales:

* Muy frecuente (=1/10): dolor en el sitio de la inyeccion y Frecuentes (=21/100 a < 1/10): eritema,
hiperemia, prurito, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion



* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): rash cutaneo en el sitio de la inyeccion, celulitis

Generales:
» Muy frecuentes (=1/10): fatiga, fiebre transitoria, cefalea, diarrea, nauseas, somnolencia.
* Frecuentes (=1/100 a < 1/10): artralgias, tos, vomitos, anorexia, mareos, prurito, odinofagia.

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): hipoestesia, artritis, sincope, dificultad respiratoria,
bronocoespasmo agudo, reaccion alérgica aguda

Manual del vacunador | Convidecia

Comirnaty de Pfizer-BioNTech: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en mayores de 12
anos, asi como en estudios de otras vacunas contra la COVID-19, son principalmente leves o moderados y
resuelven en su totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:
» Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion.
* Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema en el sitio de inyeccion.

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la inyeccion, dolor en el brazo.

Generales:;

* Muy frecuentes (=1/10): cefalea, diarrea, fatiga, fiebre transitoria, escalofrios, mialgias, artralgias.
Algunos de estos efectos adversos pueden ser mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15
anos de edad que en adultos.

» Frecuentes (=1/100 a < 1/10): nauseas, vomitos. y Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100):
insomnio, malestar, linfadenopatia. y Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda
periférica, edema facial.

« Frecuencia no conocida: anafilaxia, miocarditis y pericarditiss 24 CAMPANA NACIONAL DE
VACUNACION CONTRA LA COVID-19 Se recomienda el uso de AINES/paracetamol ante la aparicion de
fiebre después de la vacunacion.

Manual del vacunador | Comirnaty

Por ultimo, se informa que toda la informacion sobre composicion, caracteristicas, contraindicaciones y
modo de empleo de las vacunas se encuentra publicada en el Manual del Vacunador, disponible en los
siguientes enlaces de consulta publica disponibles en:

https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recur so/manual -del -vacunador -vacuna-moder na-28-de-julio-de -2021

https:.//bancos.salud.gob.ar/recur so/manual -vacunador -sinopharm



https://bancos.salud.gob.ar/recur so/manual -del-vacunador-vacuna-covishield
https:.//bancos.salud.gob.ar/recur so/actualizacion-del-manual -del -vacunador -de-sputnik- v

https://bancos.salud.gob.ar/sites/defaul t/files/2021-09/manual -vacunador -vacuna-convid ecia-2021-
septiembre.pdf

https://bancos.sal ud.gob.ar/recur so/manual -del -vacunador -vacuna-comir naty-de-pfizer-bi ontech

Con respecto a los links citados anteriormente, se hace constar que al generarse € presente documento
GDE, d sistema automaticamente separa las palabras del enlace, debiendo leerse todo de corrido sin
espacios.

Ello, para que los links sean correctamente dirigidos a las paginas referidas.

Se hace constar que se firma la presente por ausencia de la autoridad maxima de la Direccién de Control de
Enfermedades | nmunoprevenibles, dependencia a cargo de esta Direccién Nacional.”.

Con lo informado, y para su mayor proveer se acomparian todas | as actuaciones aqui mencionadas.

Sin otro particular saluda atte.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.12 18:34:50 -03:00

Gaspar Uriel TIZIO
Director

Direccion de Asuntos Judiciales
Ministerio de Salud

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.12 18:34:51 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-120912800-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Diciembre de 2021

Referencia: INFORME AMPLIATORIO- EX-2021-45862892- -APN-DD#MS

IPP Nro. 015787 caratulada "POZZI, Liliana
Graciela S/ averiguacion causal es de muerte”

Unidad Funcional de Instruccién Nro. 3 del
depto. Judicia San Martin.

AMPLIACION INFORME

a El lote citado en e oficio judicia, CTMAV534 corresponde efectivamente a la Vacuna COVID 19
Vaccine AstraZeeca, el cua habria ingresado a Ministerio de Salud de la Nacién a través del Sistema
Covax (EX-2021-33243244- -APN-SAS#MYS) en abril de 2021

b. Esta Direccion no recibié solicitud de andlisis de muestras de ese lote pararealizar ensayos analiticos.

c. Respecto a la existencia de residuos en la vacuna, esto fue respondido en junio de 2021 segun: “Respecto
del supuesto hallazgo de "residuos’ en las dosis, dicha situacion resulta inexacta’

d. En cuanto a la composicién de la vacuna en cuestion, conforme a lo declarado, €l Grafeno se encuentra
dentro de los componentes de la misma.Se sugiere acompafiar rotulos o prospectos autorizados en los
cuales se pueda advertir |os componentes de la vacuna.

e. Enrelacién a si existen denuncias administrativas ante ese Ministerio o el ANMAT sobre posibles efectos
adversos de las vacunas y en caso afirmativo cual es el dafio colateral denunciado, y asimismo s han
tomado conocimiento de fendmenos de magnetismo corporal en los inoculados post vacuna; dicha
informacion debiera ser recabada en el area competente dependiente del INAME.





Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.13 19:32:11 -03:00

Patricia Ines Aprea
Jefe |

Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: IF-2021-123780089-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia; EX-2021-45862892- -APN-DD#M S Oficio Judicial Vacuna Covid

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS
COORDINACION DE ASUNTOS JUDICIALES
DR. ADRIAN GALLI BASUALDO

Atento lo solicitado en €l informe obrante en & orden 26, se informa que € producto de nombre comercial
VACUNA ASTRAZENECA COVID-19 / Vacuna contra COVID-19 ChAdOx1-S recombinante, solucion
inyectable multidosis, se encuentra inscripta en e Registro de Especididades Medicindes (REM), de esta

Administracion Nacional, bgjo el Certificado N° 59.361, de titularidad gjercida por la firma ASTRAZENECA
SA..

Se agrega como archivo embebido los Ultimos prospectos autorizados por DI-2021-3309-APN-ANMAT#MS.

Seremite el presente expediente a sus efectos.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.21 11:28:43 -03:00

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO
(Prospecto para prescribir)

Vacuna AstraZeneca COVID-19
ChAdOx1-S [recombinante] 5 x 10'°vp/dosis

Solucion Inyectable

Venta Bajo Receta
(Uso exclusivo profesional)

COMPOSICION:

Cada dosis (0.5 ml) contiene:

Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S* recombinante) 5x10%° particulas virales (vp)

*Vector de adenovirus de chimpancé recombinante de replicacion deficiente que codifica
la glicoproteina pico (S) del SARS-CoV-2.Producido en células genéticamente
modificadas de rifidn embrionario humano 293 (HEK).

Este producto contiene organismos modificados genéticamente (GMO).

ACCION TERAPEUTICA:
Prevencion/ Profilaxis de la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID19)
Cdédigo ATC: JO7BX03 — grupo farmacoterapéutico: vacuna, otras vacunas virales

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

La vacuna AstraZeneca COVID-19 estd indicada para la inmunizacion activa de
personas 218 afos para la prevencién de la enfermedad por coronavirus 2019
(COVID19).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accioén

La vacuna AstraZeneca COVID-19 es una vacuna monovalente compuesta de un Gnico
vector de adenovirus de chimpancé recombinante de replicacion deficiente (ChAdOx1)
que codifica la glicoproteina S del SARS-CoV-2. Después de la administracion, la
glicoproteina S del SARS-CoV-2 se expresa localmente estimulando las respuestas
inmunitarias celulares y de anticuerpos neutralizantes.

Eficacia clinica

La vacuna AstraZeneca COVID-19 se evaluo con base en un analisis interino de datos
combinados de cuatro estudios controlados, ciegos y aleatorizados en curso: un estudio
de fase I/ll, COV001, en adultos sanos de 18 a 55 afios de edad en el Reino Unido; un
estudio de fase Il/lll, COV002, en adultos 218 afos (incluidos los ancianos) en el Reino
Unido; un estudio de fase Ill, COV003, en adultos =18 anos (incluidos los ancianos) en
Brasil; y un estudio de fase I/ll, COV005, en adultos de 18 a 65 afios en Sudafrica. Los
estudios excluyeron a los participantes con historial de anafilaxia o angioedema,
participantes con enfermedades cardiovasculares, gastrointestinales, hepaticas,
renales, endocrinas/metabdlicas y neurolégicas severas o no controladas; asi como
aquellos con inmunosupresion. En los estudios COV001 y COV002, se permitio la
vacunacion estacional con las vacunas contra la influenza y neumocaécica (al menos 7
dias antes y después del estudio clinico).

IF-2021-36785133-APN-DECBRAANMAT
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Esta previsto realizar un seguimiento de todos los participantes durante un maximo de
12 meses para evaluar la seguridad y la eficacia frente a la enfermedad COVID-19.
Segun los criterios predefinidos para el andlisis intermedio de la eficacia, COV002 y
COVO003 superaron el umbral de =5 casos de COVID-19 confirmados virol6bgicamente
por estudio y, por lo tanto, contribuyeron al andlisis de la eficacia; se excluyeron COV001
y COVO005.

En el andlisis combinado de eficacia (COV002 y COV003), los participantes 218 afios
recibieron dos dosis de la vacuna AstraZeneca COVID-19 (N = 5,807) o control (vacuna
antimeningocdcica o solucion salina) (N = 5,829).

Los datos demograficos iniciales estaban bien equilibrados entre los grupos en
tratamiento con la vacuna AstraZeneca COVID-19 y el control. En el analisis agrupado,
94.1% de los participantes tenian entre 18 y 64 afios (5.9% tenia 65 afios 0 mas); 60.7%
de los sujetos eran mujeres; 82.8% eran blancos, 4.6% asiaticos y 4.4% eran negros.
Un total de 2070 (35.6%) participantes tenian al menos una comorbilidad preexistente
(definida como un IMC 2 30 kg/m?, enfermedad cardiovascular, enfermedad respiratoria
o diabetes). En el momento del analisis intermedio, la mediana del tiempo de
seguimiento posterior a la dosis 1 y posterior a la dosis 2 era de 132 dias y 63 dias,
respectivamente.

La determinacion final de los casos de COVID-19 fue realizada por un comité de
adjudicacion, que también asignd la severidad de la enfermedad de acuerdo con la
escala de progresion clinica de la OMS. Un total de 131 pacientes tenian COVID-19
confirmado virologicamente por SARS-CoV-2 que ocurri6 215 dias después de la
segunda dosis con al menos un sintoma de COVID-19 (fiebre objetiva (definida como
237.8°C), tos, falta de aire, anosmia o ageusia) y no tenian evidencia de infeccion previa
por SARS-CoV-2. La vacuna AstraZeneca COVID-19 redujo significativamente la
incidencia de COVID-19 en comparacién con el control.

Un andlisis de eficacia actualizado incluyé a 17178 pacientes de los cuatro estudios.
Entre los participantes que recibieron la vacuna AstraZeneca COVID-19, el 83,8% tenia
entre 18 y 55 afos, el 10,5% entre 56 y 69 afios y el 5,6% tenia 70 afios 0 mas. La
mediana del tiempo de seguimiento posterior a la dosis 1 y posterior a la dosis 2 fue de
143 dias y 83 dias, respectivamente. Los resultados de estos andlisis, analisis de
eficacia interinos y actualizados, se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1 — Eficacia de la vacuna AstraZeneca COVID-19 contra el COVID-19

Poblacion Vacuna AstraZeneca Control
COVID-19
N . N Cantidad de Eficacia de la
Ca”t'dggVID de casos COVID- vacuna
casos - 19 n % IC
19n o
o (%)
(%)
Anaélisis Interino (fecha de corte: 4 de noviembre 2020)
Poblacion de 5807 5829
analisis primario
casos COVID-19 30 (0.5) 101 (1.7) 70.4
(54.8, 80.6)2
Hospitalizacion © 0 5(0.1) -
Enfermedad gravec 0 1(<0.1) -
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Andlisis actualizado (fecha de corte: 7 de diciembre 2020)
Poblacién de 8597 8581
andlisis primario
Poblacién Vacuna AstraZeneca ‘ontrol
COVID-19
N . N Cantidad de Eficaciade la
CantldadVIDde casos COVID- vacuna
casos COVID- 19n % IC
19
(%)
n (%)
Casos COVID-19 84 (1.0) 66.7 (57.4 ,
74.0)d
248 (2.9)
Hospitalizacion P 0 9(0.1) 100 (50.2, NE)
Enfermedad gravec 0 2 (<0.1) -

N = Numero de sujetos incluidos en cada grupo; n = Niumero de sujetos con un evento confirmado; IC =
intervalo de confianza; NE= No evaluable; 2 Un intervalo de confianza 95,84%; ® Clasificacion de gravedad
de la OMS 24. ¢ Clasificacion de gravedad de la OMS 6. ¢ Intervalo de confianza del 95%.

En el andlisis interino, los pacientes que tenian una o mas comorbilidades tuvieron una
eficacia de la vacuna (EV) del 73,4% [IC del 95%: 48,5; 86,3]; 11 (0,5%) frente a 43
(2,0%) casos de COVID-19 para la vacuna AstraZeneca COVID-19 (N = 2.070) y control
(N =2.113), respectivamente; que fue similar a la EV observada en la poblacién general.
En el andlisis actualizado, la EV en este subgrupo de participantes con una o mas
comorbilidades fue del 62,7% (IC del 95%: 44,8; 74,8 [Vacuna AstraZeneca COVID-19
34/3.056 frente al control 93/3.102]).

El nimero de casos de COVID-19 en los participantes 265 afios fue demasiado bajo
para sacar conclusiones sobre la eficacia. En esta subpoblacion, la eficacia se ha
inferido a partir de los datos de inmunogenicidad; ver a continuacion. En el analisis
interino, hubo 2 casos de COVID-19 en 660 pacientes. En el analisis actualizado, hubo
12 casos en 1383 pacientes (4 para la vacuna AstraZeneca COVID-19 frente a 8 para
el control; EV = 51,9% [IC del 95%: -60,0, 85,5]). La mayoria de los participantes =265
afos recibieron sus dosis con un intervalo menor a 6 semanas.

El nivel de proteccion obtenido con una Unica dosis de la vacuna AstraZeneca COVID19
se evalud en un andlisis exploratorio que incluy6 a participantes que habian recibido una
Unica dosis. Los participantes fueron excluidos del analisis ni bien recibieron una
segunda dosis 0 12 semanas después de la primera dosis. En esta poblacion, la EV
después de 22 dias de recibir la primera dosis fue del 73,0% (IC del 95%: 48,8; 85,8
[Vacuna AstraZeneca COVID-19 12/7,998 vs control 44/7,982]). En el analisis
actualizado, esto fue del 69,2% (IC del 95%: 48,5; 82,4 [Vacuna AstraZeneca COVID19
20/11.044 frente al control 65/11.015]).

Los analisis exploratorios mostraron que el aumento de la inmunogenicidad se asoci6
con un intervalo de dosis mas largo (consultar la Tabla 3 de inmunogenicidad). Los
resultados de eficacia de los andlisis de subgrupos utilizando el conjunto de datos
actualizado fueron consistentes con los datos de inmunogenicidad (Tabla 2).
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Tabla 2 — Eficacia de la vacuna AstraZeneca COVID-19 mediante la dosificacion?

Vacuna AstraZeneca Control Eficacia de
COVID-19 la vacuna
Intervalo de % (95% IC)
dosificacion N Cantidad de N Cantidad de
casos de casos de
COVID-19, n COVID-19,
(%) n (%)
<6 semanas 3905 35 (0.9) 3,871 76 (2.0) 55.1 (33.0,
69.9)
6-8 semanas 1124 20 (1.8) 1,023 44 (4.3) 59.7 (31.7,
76.3
9-11 semanas 1530 14 (0.9) 1,594 52 (3.3) 72.3 (50.0,
84.6)
>12 semanas 2038 15 (0.7) 2,093 76 (3.6) 80.0 (65.2,
88.5)

N = Numero de sujetos incluidos en cada grupo; n = Numero de sujetos con un evento confirmado; IC =
intervalo de confianza;
@ Datos de los andlisis actualizado (datos de corte del 7 de diciembre de 2020)

Inmunogenicidad

Después de la vacunacién con la vacuna AstraZeneca COVID-19, en los participantes
que eran seronegativos al inicio del estudio, se demostré la seroconversién (medida por
un aumento 24 veces desde el inicio en los anticuerpos de unién a la glicoproteina S)
en 298% de los participantes 28 dias después de la primera dosis y >99% a los 28 dias
después de la segunda. Se observaron anticuerpos de union a glicoproteina S mas altos
al aumentar el intervalo de dosis (Tabla 3).

En general, se observaron tendencias similares entre los analisis de anticuerpos
neutralizantes y anticuerpos de unién a la glicoproteina S. No se ha establecido una
correlacion inmunolégica de proteccion; por lo tanto, se desconoce el nivel de respuesta
inmune que brinda proteccion contra COVID-19.

Tabla 3 - Respuesta de anticuerpos de unién ala glicoproteina S de SARS CoV-2 ala
vacuna AstraZeneca COVID-192°

Poblacién Linea de base 28 dias después de | 28 dias después de
ladosis 1 la dosis 2
GMT GMT GMT
(95% IC) (95% IC) (95% IC)
Global®® (N=1538) (N=1466) (N=1511)
57.1 8358.0 30599,8
(53.8, 60.6) (7879,2; 8866,0) (29137,1; 32135,9)
Intervalo de dosis
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<6 semanas (N=578) (N=578) (N=564)

61.4 8184,5 21384,2
(55.3, 68.0) (7423,9: 9023,1) (19750,7;23152,8)

6-8 semanas (N=339) 56,1 (N=290) (N=331)
(49,6; 63,3) 9,103,9 (8063, 1; 28764,8 (25990,8;

10279,1) 31834,9)

9-11 semanas (N=331) 53,6 (N=309) (N=327)
(47,5; 60,4) 8120,9 (7100,2; 37,596,1 (34494,2;

9288,4) 40976,8)

212 semanas (N=290) 54,3 (N=289) (N=289)
(47,6; 61,9) 8,249,7 (7254,5; 52360,9 (47135,2;

9381,4) 58,165.9)

N = Numero de sujetos incluidos en cada grupo; GMT = Titulo medio geométrico; IC = intervalo de confianza;
S = Pico a Respuesta inmunitaria evaluada mediante inmunoandlisis multiple. b Individuos seronegativos
gue recibieron que recibieron las dos dosis recomendadas de la vacuna.

La respuesta inmune observada en los participantes con una o mas comorbilidades fue
consistente con la poblacion general.

Se observaron altas tasas de seroconversion en adultos mayores (265 afios) después
de la primera dosis (97.3% [N = 149) y la segunda dosis (100.0% [N = 156). El aumento
de los anticuerpos de unién a la glicoproteina S fue numéricamente menor para los
participantes 265 afios (28 dias después de la segunda dosis: GMT = 19258,5 [N = 161,
Cl 95%: 16650,4; 22275,1]) en comparacién con los participantes de 18 a 64 afios (28
dias después de la segunda SD: GMT =32337,1 [N = 1350, IC 95%: 30720,8; 34038,4]).
La mayoria de los participantes 265 afios tenian un intervalo de dosis <6 semanas, lo
que puede haber contribuido a los titulos numéricamente mas bajos observados. En los
participantes con evidencia serolégica de infeccién previa por SARS-CoV-2 al inicio del
estudio (GMT = 10979,1 [N = 36; IC 95%: 6452,7; 18.680,5]), los titulos de anticuerpos
S alcanzaron su punto maximo 28 dias después de la dosis 1 (GMT = 139010,4 [N = 35;
IC 95%: 95429,0; 202495,1) pero no aumentaron mas luego de la segunda dosis.

Las respuestas a células T especificas a la glicoproteina S, medidas mediante el analisis
de inmunospot ligado a enzimas IFN-y (ELISpot), se inducen después de una primera
dosis de la vacuna AstraZeneca COVID-19; estos no aumentan mas después de una
segunda dosis.

Propiedades farmacocinéticas:
N/A

Datos preclinicos de seguridad

Los datos preclinicos, obtenidos segun un estudio convencional de toxicidad por dosis
repetidas, no muestran riesgos especiales para los seres humanos. Estudios en
animales sobre potencial toxicidad en la reproduccién y el desarrollo aiin no han sido
completados.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Posologia

El ciclo de vacunacién con la vacuna AstraZeneca COVID-19 consta de dos dosis
separadas de 0.5 ml cada una. La segunda dosis debe administrarse entre 4 y 12
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semanas después de la primera dosis (ver Propiedades Farmacodinamicas). Se
recomienda que las personas que reciben una primera dosis de la vacuna AstraZeneca
COVID-19 completen el ciclo de vacunacion con la vacuna AstraZeneca COVID-19 (ver
Advertencias y Precauciones).

Poblaciones especiales

Poblacion geriatrica

Los datos de seguridad y eficacia son actualmente limitados en personas = 65 anos (ver
secciones Reacciones Adversas y Propiedades Farmacoldgicas). No se requiere ajuste
de dosis

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de la vacuna AstraZeneca COVID19
en nifos y adolescentes (<18 afios). No hay datos disponibles.

Método de administracion

La vacuna AstraZeneca COVID-19 es solo para inyeccion intramuscular (IM),
preferiblemente en el masculo deltoides.

Para obtener instrucciones sobre la administracion, ver Instrucciones de uso y manejo.

Instrucciones de uso y manejo:

Administracion

La vacuna AstraZeneca COVID-19 es una solucion incolora a ligeramente marrén,
transparente a ligeramente opaca. La vacuna debe inspeccionarse visualmente para
detectar particulas y decoloracion antes de su administracién. Deseche el vial si la
solucion se decolora o si se observan particulas visibles.

Cada dosis de la vacuna de 0.5 ml se extrae en una jeringa para inyeccion que se
administra por via intramuscular. Use una aguja y una jeringa estériles independientes
para cada individuo. Cada vial contiene como minimo la cantidad de dosis declarada.
Es normal que permanezca liquido en el vial después de retirar la dosis final. Al emplear
agujas y/o jeringas de bajo volumen muerto, la cantidad remanente en el vial puede ser
suficiente para una dosis adicional. Se debe tener cuidado en asegurar la administracion
de una dosis completa de 0.5mL.

La vacuna no contiene ningun conservante. Debe utilizarse una técnica aséptica para
retirar la dosis para su administracion.

Después de la primera apertura, utilice el vial tan pronto como sea posible y dentro de
las 6 horas siguientes (almacenado entre 2°C y 25°C) Pasado este tiempo, el vial debe
desecharse.

Para facilitar la trazabilidad de la vacuna, el nombre y el nimero de lote del producto
administrado deben registrarse claramente para cada receptor.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Pacientes con antecedentes de trombocitopenia y trombosis inducidas por heparina (HIT
o HIT tipo 2).

Pacientes que han experimentado trombosis arterial y/o venosa importante con
trombocitopenia después de la vacunacion con cualquier vacuna COVID-19 no debe
recibir una segunda dosis de la vacuna AstraZeneca COVID-19.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Trazabilidad
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Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, se debe registrar
claramente el nombre y el nimero de lote del producto administrado.

Hipersensibilidad incluida Anafilaxia

Se han producido reacciones de hipersensibilidad que incluyen anafilaxia y angioedema
después de administracion de la vacuna AstraZeneca COVID-19.

El tratamiento médico y la supervisién adecuados siempre deben estar disponibles en
caso de un evento anafilactico después de la administracion de la vacuna.

No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan experimentado
una reaccion de hipersensibilidad a la primera dosis de la vacuna AstraZeneca
CovID19.

Enfermedad concurrente

Al igual que con otras vacunas, la administracion de la vacuna AstraZeneca COVID-19
debe posponerse en personas que padecen una enfermedad febril aguda severa. Sin
embargo, la presencia de una infeccion menor, como un resfriado y/o fiebre baja, no
debe retrasar la vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulaciéon

Durante el uso posterior a la autorizacion de la vacuna AstraZeneca COVID-19, se han
reportado eventos muy raros de eventos tromboembdlicos graves con trombocitopenia
concurrente a veces acompafiados de sangrado. Esto incluye casos mortales y
potencialmente mortales que se presentan como trombosis venosa, incluidos sitios
inusuales como trombosis del seno venoso cerebral, trombosis de la vena esplacnica,
asi como trombosis arterial, combinada con trombocitopenia que puede progresar
rapidamente. Se han notificado casos graves de trombosis venosas y arteriales
multifocales. La mayoria de los eventos ocurrieron dentro de los primeros 14 dias
después de la vacunacion, pero también se han notificado después de este periodo. No
se han identificado factores de riesgo. Algunos casos han aumentado los niveles de
dimero D> 4000 ng / ml, anticuerpos positivos contra el factor IV plaquetario y/o
evidencia de laboratorio de activacién plaguetaria.

Como medida de precaucion, la administracién de la vacuna AstraZeneca COVID-19 en
pacientes con antecedentes de trombosis del seno venoso cerebral o sindrome
antifosfolipidico s6lo deben considerarse cuando el beneficio supere cualquier riesgo
potencial.

Los médicos deben estar atentos a los signos y sintomas de tromboembolismo y
trombocitopenia, como también coagulopatias. Se debe indicar a las personas que
reciben la vacuna que deben buscar atencion médica inmediata si unos dias después
de la vacunacion desarrollan sintomas como nuevos dolores de cabeza o agravamiento
de dolor de cabeza severo o persistente con visidon borrosa que no responden a
analgésicos simples o si desarrollan nuevos sintomas como dificultad para respirar,
dolor en el pecho, hinchazén o dolor de las piernas, dolor abdominal persistente,
cualquier sintoma neuroldégico o sintomas como (confusibn o convulsiones) o
hematomas inusuales en la piel y/o petequias.

Pacientes con eventos tromboembdlicos y trombocitopenia concurrente deben derivarse
urgentemente a un centro de salud y a un especialista en hematologia para que le
aconseje sobre su manejo posterior.

Riesgo de hemorragia con la administracion intramuscular

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, la vacuna AstraZeneca COVID-19
debe administrarse con precaucion a personas con trombocitopenia, cualquier trastorno
de la coagulaciéon o personas en terapia de anticoagulacion, porque pueden ocurrir
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hemorragias o hematomas después de la administracion intramuscular en estas
personas.

Individuos inmunodeprimidos

No se sabe si las personas con una respuesta inmunitaria deteriorada, incluidas las
personas que reciben terapia inmunosupresora, obtendran la misma respuesta que las
personas inmunocompetentes al régimen de vacunacion.

Duracion y nivel de proteccion

Aun no se ha establecido la duracion de la proteccion.

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con la vacuna AstraZeneca COVID-19 puede
no proteger a todos los receptores de la vacuna.

Intercambiabilidad
No existen datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia que respalden la
intercambiabilidad de la vacuna AstraZeneca COVID-19.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis y se considera
esencialmente exento de sodio.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

No se ha evaluado la seguridad, inmunogenicidad y eficacia de la coadministracion de
la vacuna AstraZeneca COVID-19 con otras vacunas.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Fertilidad

Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto
a la fertilidad.

Embarazo

Existe una cantidad limitada de datos sobre el uso de la vacuna AstraZeneca COVID19
en mujeres embarazadas o mujeres que quedaron embarazadas luego de vacunarse.
Los datos son insuficientes para informar riesgos asociados a la vacuna.

Los estudios preliminares en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos
con respecto al embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto o desarrollo posnatal. El
uso de la vacuna AstraZeneca COVID-19 en mujeres embarazadas debe basarse en
una evaluacion sobre los beneficios de la vacunacion en relacién con los riesgos
potenciales.

Lactancia
Se desconoce si la vacuna AstraZeneca COVID-19 se excreta a través de leche
materna.

Efectos en la capacidad para conducir o utilizar maquinas:

La vacuna AstraZeneca COVID-19 tiene una influencia nula o insignificante sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, algunas de las reacciones
adversas mencionadas en Reacciones Adversas pueden afectar temporalmente la
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Incompatibilidades:
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A falta de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros
medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen general del perfil de seguridad

La seguridad general de la vacuna AstraZeneca COVID-19 se basa en un analisis
intermedio de datos combinados de cuatro estudios clinicos realizados en el Reino
Unido, Brasil y Sudafrica. Al momento del analisis, 23,745 participantes 218 afios habian
sido asignados aleatoriamente y recibieron la vacuna AstraZeneca COVID-19 o el
control. La mediana de duracion del seguimiento en el grupo de la vacuna AstraZeneca
COVID-19 fue 105 dias después de la dosis 1 y 62 dias después de la dosis 2. Las
caracteristicas demograficas fueron generalmente similares entre los participantes que
recibieron la vacuna AstraZeneca COVID-19 y los que recibieron el control. En general,
entre los participantes que recibieron la vacuna AstraZeneca COVID-19, 90.3% tenia
entre 18 y 64 afios y 9.7% tenia 65 afios 0 mas. La mayoria de los destinatarios eran
blancos (75.5%), 10.1 eran negros y 3.5% eran asiaticos; 55.8% eran mujeres y 44.2%
hombres.

Las reacciones adversas notificadas con més frecuencia fueron: dolor a la palpacion en
el lugar de la inyeccion (63,7%); dolor en el lugar de la inyeccién(54,2%), dolor de
cabeza (52,6%), fatiga (53,1%), mialgia (44,0%), malestar (44,2%); pirexia (incluyendo
fiebre (33,6%), fiebre 238° C (7,9%)), escalofrios (31,9%); y artralgia (26,4%), nauseas
(21,9%). La mayoria de las reacciones adversas fueron de severidad leve a moderada
y, por lo general, se resolvieron a los pocos dias de la vacunacién. El séptimo dia, la
incidencia de sujetos con al menos una reaccion local o sistémica fue del 4% y 13%
respectivamente.

En comparacion con la primera dosis, las reacciones adversas notificadas después de
la segunda dosis fueron mas leves y menos frecuentes.

Las reacciones adversas fueron generalmente mas leves y se reportaron con menos
frecuencia en adultos mayores (265 afos).

Se pueden utilizar medicamentos analgésicos y/o antipiréticos (por ejemplo, productos
que contienen paracetamol) para proporcionar un alivio sintomatico de las reacciones
adversas posteriores a la vacunacion.

Reacciones adversas al medicamento

Las reacciones adversas al medicamento (ADR) estan organizadas por clase de érgano
o sistema (SOC) de MedDRA. Dentro de cada SOC, los términos preferidos se ordenan
por frecuencia decreciente y luego por severidad decreciente. Las frecuencias de
aparicion de reacciones adversas se definen como: muy frecuente (=1/10); frecuente
(21/100 a <1/10); poco frecuente (21/1.000 a <1/100); rara (=21/10.000 a <1/1000); muy
rara (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Tabla 4 — Reacciones adversas

MedDRA SOC Frecuencia Reaccidon adversa
Sangre y sistema linfatico Poco frecuente Linfoadenopatias?
Sistema Inmunolégico No conocida AnafilaxiaP

Metabolismo y nutricién Poco frecuente Disminucion del apetito?
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Sistema Nervioso

Muy frecuente

Dolor de cabeza

Poco frecuente

Mareos?, somnolencia

Gastrointestinal

Muy frecuente

Nauseas

Frecuente

Vomitos, diarrea?

Poco frecuente

Dolor abdominal2

Piel y tejido subcutaneo

Poco frecuente

Hiperhidrosis?, prurito?, rash?,
urticaria

Musculoesquelético y

trastornos del tejido
conectivo

Muy frecuente

Mialgia, artralgia

Frecuente

Dolor en las extremidades

Trastornos generales y

Muy frecuente

Sensibilidad en el lugar de la

inyeccién, dolor, calor, eritema,
prurito, moretones¢ en el lugar de

MedDRA SOC Frecuencia Reaccion adversa
condiciones del sitio de . L, .
. ., la inyeccidn, fatiga, malestar
administracion L .
general, pirexiac, escalofrios
Frecuente Hinchazon en el lugar de la

inyeccién, dureza en el lugar de la
inyeccioén, enfermedad parecida a
la influenza®

a Reaccion adversa no solicitada

b Identificado a partir de la experiencia posterior a la autorizacion

¢ Los moretones en el lugar de inyeccién incluyen hematomas en el lugar de inyeccién (poco comun,
reaccion adversa no solicitada).

d La pirexia incluye fiebre (muy comun) y fiebre 238°C (comun)

* Ver una descripcion mas detallada de la reaccion adversa a continuacion.

Se han notificado acontecimientos muy raros de trastornos neuroinflamatorios después
de la vacunacion con la vacuna AstraZeneca COVID-19. No se ha podido establecer
una relacion causal con la vacuna AstraZeneca COVID-19.

Eventos muy raros de trombaosis arterial y/o venosa mayor con trombocitopenia (con una
frecuencia menor a 1/100.000), a veces acompafados de sangrado, también se han
notificado después de la vacunacién con la vacuna AstraZeneca COVID-19. ver
Advertencias y Precauciones).

Informes posteriores a la autorizacion
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Algunos receptores han experimentado mdltiples reacciones adversas que ocurre al
mismo tiempo, por ejemplo, escalofrios, aumento de la temperatura corporal
posiblemente con sudoracion, dolor de cabeza , mialgia y malestar general, a partir del
dia de la vacunacion. Estos efectos suelen durar uno o dos dias.

Si un paciente informa sintomas persistentes, se deben considerar causas alternativas
y se debe brindar el asesoramiento adecuado para la investigacion de diagnostico y el
tratamiento médico segln sea necesario.

Por otra parte, las siguientes reacciones adversas, no observadas durante los ensayos
clinicos, han sido reportadas espontdneamente durante el uso posterior a la autorizacion
de la vacuna AstraZeneca COVID-19.

Sistema Inmunolégico: Reaccion Anafilactica (frecuencia: desconocida)
Piel y Tejido Subcutaneo: angioedema (frecuencia: desconocida)

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Puede noatificar los eventos adversos asociados con la vacuna AstraZeneca COVID-19
en https://www.contactazmedical.astrazeneca.com, o al +54 11 2040 3820, o por mail a
AZCOVID19-AEIntake-LATAM@astrazeneca.com o a través de www.azcovid-19.com

SOBREDOSIS:

La experiencia con sobredosis es limitada.

No existe un tratamiento especifico para una sobredosis con la vacuna AstraZeneca
COVID-19. En caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el
tratamiento sintomatico que corresponda.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES:
Vial multidosis

. 5 ml de solucién en un vial de 10 dosis (vidrio transparente tipo I) con tapon
(elastomérico con sello de aluminio). Paquete con 10 viales.
. 4 ml de solucién en un vial de 8 dosis (vidrio transparente tipo 1) con tapén

(elastomérico con sello de aluminio). Paquete con 10 viales.
Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envases.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Vial multidosis sin abrir

Conservar refrigerado en heladera (de 2 a 8°C). No congelar. Conservar
en la caja externa para protegerlo de la luz.

Vial multidosis abierto
Utilice tan pronto como sea posible y dentro de las 6 horas siguientes. La vacuna puede
almacenarse entre 2°C y 25°C durante el periodo de uso.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS
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Biofarmaco fabricado en
Especialidad Medicinal Elaborada y Acondicionada en

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536 Tel.:
0800333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 59.361. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Fecha de ultima revision: Disposicion
ANMAT N°

Para mas informacion,
escanee este codigo o visite www.azcovid-19.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Informe

Numero: 1F-2022-02898414-APN-DNCET#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-45862892 -APN-DD#MS OFICIO JUDICIAL - Autos.POZZI, Liliana Graciela S/
averiguacion causales de muerte’

Subsecretaria de Estrategias Sanitarias

Dr. Juan Manuel Castdlli

S / D

Vienen a consideracion las presentes actuaciones mediante las cuales tramita el Oficio Judicial obrante a Orden
Nro. 3y &l ampliatorio de Orden Nro. 17, en e marco de laIPP Nro. 015787-21 caratulada” POZZI1, LILIANA
GRACIELA s AVERIGUACION CAUSALES DE MUERTE” en tramite ante la Unidad Funcional de
Instruccién y Juicio Nro. 3 del depto. Judicial de San Martin.

Esta Direccion toma intervencién en funcién de su remisién obrante a Orden Nro. 45, respecto alo solicitado por
la Direccién de Asuntos Judiciales mediante PV-2021-123982582-APN-DAJ#MS (Orden Nro. 39), con € objeto
de que este Nivel informe "s existen denuncias administrativas ante ese Ministerio o e ANMAT sobre
posibles efectos adversos de las vacunas, y en caso afirmativo cual es el dafio colateral denunciado; y
asimismo, s han tomado conocimiento de fendmenos de magnetismo corporal en los inoculados, post
vacuna.

En relacion al seguimiento e investigaciones correspondientes postvacunales y/o postcomerciaizacion y/o ante
eventuales efectos adversos, la Republica Argentina cuenta con un Sistema Nacional de Vigilancia de ESAVI
(Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion), que recibe notificaciones de las 24
jurisdicciones y analiza la informacién con el objeto de detectar cualquier sefial relacionada con la seguridad de
las vacunas utilizadas, generando las acciones correspondientes en caso de corresponder.





Asimismo, el Ministerio de Salud de la Nacion recibe asesoria permanente de la Comisién Nacional de Seguridad
en Vacunas (CoNaSeVa), comité independiente integrado por expertos, que andlizay clasificalos ESAVI, emite
recomendaciones y contribuye a la generacion de evidencia cientifica local en relacion con la seguridad de todas
las vacunas del Calendario Nacional.

La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas integrada por representantes de ANMAT, de sociedades
cientificas afines, OPS y de la Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio de Salud,
es la encargada de redizar e andlisis y clasificacion de los eventos supuestamente atribuidos a vacunas e
inmunizaciones (ESAV1) asociados ala vacunacion contrala COVID-19.

En tal sentido, existen medidas estrictas de proteccion para garantizar que las vacunas contra la COVID-19 sean
seguras.

Todas las vacunas en desarrollo contra la COVID-19 se someten a un riguroso proceso de ensayos clinicos,
incluidos ensayos amplios (fase 3) que abarcan a decenas de miles de personas. Esos ensayos, que suelen incluir a
personas de alto riesgo, estan especialmente concebidos para identificar cualquier efecto secundario habitual.
Después del registro y autorizacion para su uso de las diferentes vacunas comienza la evaluacion post-
comercializacion. En esta etapa se iniciala aplicacién masiva en la poblacién objetivo y el monitoreo nacional de
los eventos supuestamente atribuibles ala vacunacion e inmunizacion (ESAVI).

La vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) se realiza mediante
el reporte al Ministerio de Salud de la Nacién de los eventos que ocurran en todo €l pais, que luego son analizados
por cada jurisdiccion y la CoNaSeVa (Comision Nacional de Seguridad en Vacunas) y para los que se toman
medidas dependiendo del caso y segiin normativas vigentes nacional es e internacional es.

Para méas informacién consultar en: https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equi pos-sal ud/seguridad

Ademés, se informa que se cuenta con € monitoreo de seguridad en  vacunas.
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equi pos-sal ud/informes-seguridad

Asimismo, se hace saber que no se esperan efectos adversos a largo plazo de las vacunas, ya que las plataformas
utilizadas son ampliamente conocidas, y luego de décadas de su aplicacién los eventos adversos esperables son a
corto plazo.

Los eventos adversos (EA) caracteristicos son principalmente leves 0 moderados y resuelven en su totalidad alos
pocos dias de la vacunacion:

Sputnik-V: Estan descritos los siguientes sintomas después de recibir la vacuna: sindrome pseudogripa de corta
duracién de inicio dentro de las 24 a 48 hs (caracterizado por escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia, astenia,
malestar general, cefaled) 0 menos frecuentes sintomas gastrointestinales (nduseas, dispepsia, disminucion del
apetito). Estas reacciones tienen una duracion promedio de 24 hs de duracion.

https://bancos.sal ud.gob.ar/sites/defaul t/fil es/2021-02/actual i zaci on-manual -vacunador -sputnik-v-10-02-21.pdf

Covishield/AstraZeneca: La informacién disponible a momento de la redaccion del presente documento en
cuanto a datos de seguridad de la vacuna COVID-19 AstraZeneca se basa en resultados de un andlisis de datos





combinados de cuatro ensayos clinicos realizados en el Reino Unido, Brasil y Sudéfrica. Los eventos adversos
(EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras vacunas basados en una plataforma tecnol 6gica
similar, son principalmente leves o moderados y resuelven en su totalidad alos pocos dias de la vacunacion.

https://bancos.salud.gob.ar/sites/defaul t/files/2021-06/manual -vacunador-covishiel d-as trazeneca.pdf

Maés frecuentes:
. Locales: dolor espontaneo o ala palpacion en € sitio de lainyeccion, hiperemia, hinchazdn
. Generales: cefalea, fatiga, dolor muscular, malestar general, fiebre, escalofrios, dolor articular y nauseas.

En caso de presentar efectos secundarios, se puede indicar tratamiento sintomatico S es necesario:
antihistaminicos y/o antitérmicos.

Sinopharm: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras vacunas contra
COVID-19, son principamente leves o moderados y resuelven en su totalidad a los pocos dias de la vacunacion
https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recurso/manual -vacunador-sinopharm

Més frecuentes:

. Locales:

o] Muy frecuente: dolor en €l sitio delainyeccién

o] Frecuentes: eritema, hiperemia, prurito, edemay/o hinchazon en €l sitio de lainyeccion
0 Poco frecuentes: rash cutaneo en el sitio de lainyeccion

. Generales:

o] Frecuentes: fatiga, fiebre transitoria, cefaea, diarrea, tos, disnea.
o] Poco frecuentes: nduseas, vomitos, mialgias, artralgias, somnolencia, mareos, anorexia.

Moderna: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en mayores de 18 afios, asi como en estudios de
otras vacunas contra COVID-19, son principalmente leves o moderados y resuelven en su totalidad a los pocos
dias de la vacunacion.

Més frecuentes:

Locales:

. Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccién, linfadenopatia
axilar homolateral.

. Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema, reaccion urticariana o rash cutdneo local, reaccién
retardada en el sitio de inyeccion (dolor, eritema, hinchazén).

. Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la inyeccion.





Generales:

. Muy frecuente (=1/10): cefalea, nduseas, vémitos, fatiga, fiebre transitoria, escalofrios, mialgias,
artralgias.

. Frecuentes (=1/100 a < 1/10): rash o exantema.

. Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda periférica, edema facial.

En la poblacién de 12-17 afios, |os eventos adversos identificados mas frecuentemente fueron: Més frecuentes:

Locales:

. Muy frecuente (=1/10): edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccién, hinchazén/sensibilidad
axilar homolateral.

Generales:

. Muy frecuente (=1/10): cefalea, nauseas, vomitos, mialgias, artralgias, fatiga, fiebre transitoria,
escalofrios

Manual del Vacunador. Vacuna Moderna- 28 dejulio de 2021

Convidecia/CanSino: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en estudios de otras
vacunas contra COV1D-19, son principalmente leves 0 moderados y resuelven en su totalidad a los pocos dias de
lavacunacion.

Més frecuentes:

Locales:

. Muy frecuente (=1/10): dolor en el sitio de la inyeccién y Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema,
hiperemia, prurito, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion

. Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): rash cutédneo en el sitio de la inyeccion, celulitis

Generadles:

. Muy frecuentes (=1/10): fatiga, fiebre transitoria, cefalea, diarrea, nduseas, somnolencia.

. Frecuentes (=1/100 a < 1/10): artralgias, tos, vémitos, anorexia, mareos, prurito, odinofagia.

. Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): hipoestesia, artritis, sincope, dificultad respiratoria,

bronocoespasmo agudo, reaccion alérgica aguda
Manual del vacunador | Convidecia

Comirnaty de Pfizer-BioNTech: Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en mayores de 12 afios,





asi como en estudios de otras vacunas contra la COV1D-19, son principalmente leves 0 moderados y resuelven en
su totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Més frecuentes:

. Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de la inyeccion.

. Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema en el sitio de inyeccion.

. Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la inyeccion, dolor en el brazo.
Generales:

. Muy frecuentes (=1/10): cefalea, diarrea, fatiga, fiebre transitoria, escalofrios, mialgias, artralgias.

Algunos de estos efectos adversos pueden ser mas frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 afnos
de edad que en adultos.

. Frecuentes (=1/100 a < 1/10): nauseas, vomitos. y Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100):
insomnio, malestar, linfadenopatia. y Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda periférica,
edema facial.

. Frecuencia no conocida: anafilaxia, miocarditis y pericarditiss 24 CAMPANA NACIONAL DE
VACUNACION CONTRA LA COVID-19 Se recomienda el uso de AINES/paracetamol ante la aparicion de
fiebre después de la vacunacion.

Manual del vacunador | Comirnaty

Por dltimo, se informa que toda la informacion sobre composicion, caracteristicas, contraindicaciones y modo de
empleo de las vacunas se encuentra publicada en el Manual del Vacunador, disponible en los siguientes enlaces
de consulta publica disponibles en:

https://bancos.sal ud.gob.ar/recurso/manual -del -vacunador-vacuna-moderna-28-de-julio-de -2021
https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recurso/manual -vacunador-sinopharm

https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recurso/manual -del -vacunador-vacuna-covishiel d

https://bancos.sal ud.gob.ar/recurso/actualizaci on-del-manual -del -vacunador-de-sputnik- v

https.//bancos.salud.gob.ar/sites/defaul t/files/2021-09/manual -vacunador-vacuna-convid ecia-2021-
septiembre. pdf

https://bancos.sal ud.gob.ar/recurso/manual -del -vacunador-vacuna-comirnaty-de-pfizer-bi ontech

Con respecto a los links citados anteriormente, se hace constar que al generarse € presente documento GDE, €l
sistema automaticamente separa las palabras del enlace, debiendo leerse todo de corrido sin espacios. Ello, para
gue los links sean correctamente dirigidos alas paginas referidas.

Se hace constar que se firma la presente por ausencia de la autoridad maxima de la Direccién de Control de





Enfermedades | nmunoprevenibles, dependencia a cargo de esta Direccion Nacional.
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O o te oo e | AL

PoDER JUDI‘CIAL E15000006715586
MINISTERIO PUBLICO

NO-2021-52049715-APN-DAJ#MS
ref ex- 2021-45862892-APN-DD#MS-IPP Nro 015787

San Martin, 11 de junio de 2021.

AL MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION
S/D:

Tengo el agrado de dirigirme a ese Ministerio. en
mi caracter de Agente Fiscal de la Unidad Funcional de Instruccion y Juicio
Nro. 3 del depto. Judicial de San Martin, en el marco de la IPP Nro. 015787-21
caratulada "POZZI, Liliana Graciela S/ averiguacion causales de muerte",
en respuesta a vuestra peticion de pedido de aclaracion, haciéndole saber que
segin la constancia entregada a la fallecida Liliana Graciela Pozzi el dia
22/4/21 en la certificacion que reza "BUENOS AIRES VACUNACION
CONTRA EL COVID-19" en oportunidad de ser vacunada en en la sede de la
UNTREF de la localidad de Saenz Pena, Pdo. de Tres de Febrero, el nimero de
lote - anotado en forma manuscrita- dice "CTMAY 534" con una anotacion en
su lateral izquierdo que expresa "ASTRAZENECA". Asimismo en el sector
observaciones se lee BI.

Habiéndose informado en cuanto al lote de
referencia, y en espera de vuestra respuesta, amplio el requerimiento para que
se haga saber si existen denuncias administrativas ante ese Ministerio o el
ANMAT sobre posibles efectos adversos de las vacunas, y en caso afirmativo
cual es el dafio colateral denunciado; y asimismo, si han tomado conocimiento
de fendémenos de magnetismo corporal en los inoculados, post vacuna.

Saludo a Ud muy atte.

0J-2021-53186777-APN-DAJ#M S
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Providencia

Numero: PV-2021-121802743-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-45862892- -APN-DD#M S

ANMAT

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS
COORDINACION DE ASUNTOSJUDICIALES
Dr. Adrian GALLI BASUALDO

Se remiten estos actuados, relacionados con el oficio agregado en orden 3 y e ampliatorio de orden 17, en €
marco de la PP Nro. 015787-21 caratulada "POZZI, Liliana Graciela S/ averiguacion causales de muerte”’ en
trémite ante la Unidad Funcional de Instruccion y Juicio Nro. 3 del depto. Judicial de San Martin.

Con el objeto de dar respuesta a oficio ampliatorio emitido por la U.F.I.J. actuante y conforme |o sefialado por La
direccion de Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud en orden 15, se acompafia en orden 26 el informe
ampliatorio efectuado por la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radioféarmacos de INAME.

Asimismo, se agrega como archivo embebido la nota PV-2021-70817079-APN-INAME#ANMAT, alosfinesde
completar €l presente en lo que hace ala competencia de este Instituto.

Se sugiere elevar el presente a la Direccion de Asuntos Juridicos del Ministerio de Salud a los fines que
corresponda.

DIRECCION NACIONAL INAME —ASESORIA LEGAL
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Providencia

Numero: PV-2021-70817079-APN-INAME#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Agosto de 2021

Referencia: Vacuna Astra ZenecaEX-2021-64868901- -APN-DGA#ANMAT

En relacion ala seguridad de la vacuna se encuentra publicado el Documento de posicidn sobre vacunacion con
vacuna producida por el laboratorio AstraZeneca/Covishield -Comision Nacional de Seguridad en Vacunas-10
de Mayo de 2021

https:.//bancos.sal ud.gob.ar/recurso/documento-de-posi ci on-sobre-vacunaci on-con-vacuna- produci da-por-el-
|aboratorio-astrazeneca

Aqui se encuentrainformacion al respecto.

De acuerdo a Plan Estratégico paralaVacunacion contrala Covid -19 en la Republica Argentinay en virtud de
los lineamientos emanados del Ministerio de Salud ,en el monitoreo de la seguridad vacunal lavigilancia pasiva
de ESAVI se basaen € actua sistemade vigilancia, que consiste en la notificacién mediante el SISA
(NOMIVAC).A fin defacilitar la deteccion e investigacion se incorporé ala plataforma una aerta rapida para el
equipo de vigilancia.

https://www.argentina.gob.ar/sites/defaul t/files/coronavirus-vacuna-plan-estrategi co-v acunacion-covid-19-
diciembre-2020.pdf

Ademas se deberianotificar 1o ocurrido a SIISA del Ministerio de Salud (https.//sisa.msal.gov.ar/sisal#sisa) a
través de lajurisdiccion o municipio donde se administro la vacuna.

También puede contactarse con la siguiente direccién de correo y notificar lo sucedido: esavi@dicei.msal.gov.ar.

Sin perjuicio de lo anterior, continua la via de notificacion de Esavi a
https.//www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigil anci a/notificanos/eventosadversos-esavi

L as vacunas actuales han demostrado un satisfactorio perfil de seguridad. A pesar de ello, cuando se vacuna a una
gran cantidad de poblacion pueden presentarse efectos adversos, la mayoria de ellos leves e infrecuentes.

Disponer de vacunas eficaces y seguras, que puedan utilizarse en una estrategia nacional, contribuird areducir la







incidencia de la enfermedad, |as hospitalizaciones y las muertes relacionadas con laCOVID-19y ayudaraa
restablecer de manera gradual una nueva normalidad en el funcionamiento de nuestro pais.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.08.05 13:18:43 -03:00

Marcelo Alberto Carignani

Director Nacional

Instituto Nacional De Medicamentos

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.08.05 13:18:44 -03:00







			fecha: Jueves 5 de Agosto de 2021


			numero_documento: PV-2021-70817079-APN-INAME#ANMAT


			localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES


						2021-08-05T13:18:43-0300








			usuario_0: Marcelo Alberto Carignani


			cargo_0: Director Nacional


			reparticion_0: Instituto Nacional De Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


						2021-08-05T13:18:44-0300














		fecha: Miércoles 15 de Diciembre de 2021

		numero_documento: PV-2021-121802743-APN-INAME#ANMAT

		localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

				2021-12-15T15:26:36-0300





		usuario_0: Gustavo Sandor

		cargo_0: Asesor Legal

		reparticion_0: Instituto Nacional De Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

				2021-12-15T15:26:36-0300









	fecha: Miércoles 12 de Enero de 2022
	numero_documento: NO-2022-03675040-APN-DAJ#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-01-12T18:34:50-0300


	usuario_0: Gaspar Uriel TIZIO
	cargo_0: Director
	reparticion_0: Dirección de Asuntos Judiciales
Ministerio de Salud
		2022-01-12T18:34:51-0300




