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MAT.: Refuerza notificacion de Eventos
Supuestamente  Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI) durante vacunacién escolar

2022.
SANTIAGO, 11 JUL 2022

DE : SUBSECRETARIO DE SALUD PUBLICA

A . SEGUN DISTRIBUCION

La vacunacion escolar como parte de la vacunacion programatica en nuestro pais, es una de las mas
importantes estrategias de Salud Publica, la cual tiene por objetivo acercar la inmunizacion a la poblacién
objetivo.

De acuerdo a lo definido en el Decreto Exento N° 68 de 2022 la estrategia de vacunacion escolar para el
segundo semestre del ano 2022, considerando las vacunas contra; Difteria, Tétanos, Tos Convulsiva (dTp
acelular) y Virus Papiloma Humano (VPH).

En este contexto el Departamento de Inmunizaciones, refuerza el reporte de las notificaciones de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI), los que se deben realizar a través de
las siguientes vias;

Sistema de reporte ESAVI-EPRO online, a través del siguiente link: http://esavi.minsal.cl

- Formulario disponible en httgs:{,fwww,isgch.c}ganamedﬁarmacovigiIgncig&aounas,{como-notificar-
esavi/, el que debe ser enviado mediante correo electrénico a: esavi@ispch.cl.

Sistema de notificacion REDRAM en el enlace:

http‘.h’sistemaredram.isDch.oob.clr‘farmacovigi|ancia[login.asgx

siguiente

A continuacion, se describen eventos adversos esperables de las vacunas utilizadas en la poblacion;

Difteria Tétanos Tos convulsiva acelular (se adjunta Ficha Técnica).

i Clasificacion de Frecuencia de |
Vacuna Reaccion L
gravedad aparicion
Reacciones en
lugar de No grave Muy frecuente
inyeccion
dTp (acelular) Fiebre No grave Frecuente
Cefalea, malestar
No grave Muy frecuente
general




Mareos,

nauseas,
No graves Frecuentes
trastornos
gastrointestinales
Linfadenopatia No grave Paco frecuente
Artralgia, mialgia,
L g ; g No grave Poco frecuente
rigidez articular
Anafilaxias,
J Muy poco
reacciones Grave
e frecuentes
alergicas

L
Fuente: Elaboracién Propia, PNI-MINSAL 2021

Virus Papiloma Humano (Se adjunta Ficha Técnica)

Clasificacion de

Frecuencia de

Vacuna Reaccion o
gravedad aparicion
Reacciones
locales (eritema, No grave 25 - 29%
dolor, inflamacion)
Cefalea No grave 26&
Gastrointestinales No grave 17%
Ll Fiebre No grave 13%
Artralgia No grave Comun
Reaccion |
alérgica/Anafilaxia Grave 1,7 x 1.000.000
Convulsién Grave Muy raro

Se les solicita realizar amplia difusion de este documento, con el fin de que esta informacion sea conocida

por todos los niveles y equipos de salud.

Sin otro particular, le saluda atentamente,

DISTRIBUCION:

- Secretarias/os Regional Ministerial de Salud
- Directoras/es Servicio de Salud

- Encargada PNI SEREMI de Salud del pais.
- Encargada PNI Servicio de Salud del pais

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- DIPRECE
- DIVAP
- ISP

- Asistencia Remota en Salud

- Departamento de Inmunizaciones

- Oficina de Partes y Archivo

Fuente: Elaboracién Propia, PNI-MINSAL 2021
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONA mm*mm
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS \1 Pﬁﬁb\ﬁﬁﬁ
ACELULAR SUSPENSION INYECTABLE

Boostrix Vacuna Combinada contra Difteria, Tétanos y Pertussis acelular.
Suspensidn inyectable. /

4 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 mL) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 2 unidades internacionales (Ul) (2,5 Lf)
Toxoide tetanico' no menos de 20 unidades internacionales (Ul) (5 Lf)
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide Pertussis’ 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa' 8 microgramos
Pertactina’ 2,5 microgramos
' Adsorbido en hidroxido de aluminio (Al(OH)3) 0.3 miligramos Al**
y fosfato de aluminio (AIPQOas) 0,2 miligramos Al**

Boostrix es una suspension blanca turbia. Cuando se almacena puede observarse un depésito
blanco y un sobrenadante transparente, lo cual es un resultado normal.

2 FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable

3-DATOS CLIiNICOS

3.1 Indicaciones terapéuticas

Boostrix esta indicada para la vacunacion de refuerzo contra difteria, tétanos y pertussis en
individuos a partir de los cuatro afios de edad en adelante.

3:2 Posologia y método de administracion

Posologia

Se recomienda una sola dosis de 0,5 mL de la vacuna.

Boostrix puede administrarse de acuerdo con las practicas médicas locales habituales para la
vacunacion de refuerzo con vacuna combinada de difteria y tétanos con contenido reducido

para-adultes, cuando se requiere una dosis de refuerzo contra pertussis.

Boostrix puede administrarse a adolescentes y adultos de los cuales se desconozca el
estado de vacunaciéon o tengan vacunacion mcompleta contra la difteria, el tétanos y
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REF.: MT787285/16 REG. ISP N° B-2597/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
ACELULAR SUSPENSION INYECTABLE

pertussis, como parte de una serie de inmunizacion contra la difteria, el tétanos y pertussis
(ver seccion Farmacodinamia). En funcién de datos de adultos, se recomiendan dos dosis
adicionales de la vacuna antidiftérica y antitetanica uno y seis meses después de la
primera dosis para maximizar la respuesta de la vacuna contra la difteria y el tétanos.

La repeticion de la vacunacién contra difteria, tétanos y pertussis deberan realizarse a intervalos
conforme a las recomendaciones oficiales (generaimente 10 afios).

Boostrix puede utilizarse en el manejo de las heridas con posibilidad de infeccion por tétanos en
personas que hayan recibido previamente una serie de vacunacion primaria con la vacuna del
toxoide tetanico. Se debera administrar de forma concomitante inmunoglobulina tetanica
conforme a las recomendaciones oficiales.

Forma de administracién

Boostrix es para inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la region deltoidea (ver
también |la seccidon Advertencias y precauciones).

3.3 Contraindicaciones

Boostrix no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes
de la vacuna (ver Composicion cualitativa y cuantitativa y Lista de excipientes) ni a sujetos que
hayan mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion previa de vacunas
de difteria, tétanos o pertussis

Boostrix esta contraindicada si el sujeto ha padecido una encefalopatia de etiologia desconocida
durante los siete dias posteriores a una vacunacién previa con vacunas con componente
pertussis. En estas circunstancias, debera interrumpirse la vacunacion contra -pertussis y se
debera continuar el ciclo de vacunacion con vacunas contra difteria y tétanos.

Boostrix no debe administrarse a sujetos que hayan padecido trombocitopenia transitoria o
complicaciones neuroldgicas después de una inmunizacion anterior contra difteria y/o tétanos
(para informacién sobre convulsiones o episodios hipotonicos-hiporreactivos, ver Advertencias
y precauciones).

3.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que con otras vacunas, la administracion de Boostrix debe posponerse en sujetos que
padezcan un cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, la presencia de una
infeccion leve no es una contraindicacidn de la vacuna.
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REF.: MT787285/16 REG. ISP N° B-2597/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
ACELULAR SUSPENSION INYECTABLE

Antes de la vacunacién, se debe revisar el historial médico (especialmente el relativo a la
vacunacion previa y a la posible ocurrencia de circunstancias indeseables) y realizar un examen
clinico.

Si algunos de los siguientes eventos ocurrieron en relacién temporal con la administracion de la
vacuna que contenga el componente pertussis, deberia considerarse cuidadosamente la
administracion posterior de dosis de vacunas con el componente pertussis:

Temperatura >40,0°C durante las 48 horas posteriores a la vacunacién, no debida a otra
causa identificable;

Colapso o estado similar al shock (episodio hipoténico con menor respuesta a estimulos)
durante las 48 horas posteriores,

Llanto persistente e inconsolable de duracion >3 horas durante las 48 horas posteriores
a la vacunacion,

Convulsiones, acompafiadas o no de fiebre, durante los 3 dias posteriores a la
vacunacion.

En nifios con problemas neurolégicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia no
controlada o encefalopatia progresiva, es preferible retrasar la inmunizacion contra pertussis
(Pertussis acelular o de célula completa) hasta que se haya corregido o estabilizado |a
enfermedad de base. Sin embargo, la decision de administrar la vacuna pertussis debera hacerse
considerando el caso individual después de determinar cuidadosamente los riesgos y beneficios.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento
y supervision médica adecuados por si se diera el caso poco comun de presentarse una reaccion
anafilactica, tras la administracion de la vacuna.

Boostrix se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o con trastornos
hemorragicos, ya que en estos pacientes puede producirse una hemorragia después de la
administracion intramuscular. Debera aplicarse una presion firme en el lugar de inyeccion (sin
frotar) durante al menos dos minutos.

Un historial o historia familiar de convulsiones y un historial familiar de reacciones adversas tras
la vacunacion con DTP no constituyen contraindicaciones.

La infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) no se considera una
contraindicacién de la vacunacién contra difteria, tétanos y pertussis. Es posible que la respuesta
inmunologica esperada no se obtenga tras la vacunacion de pacientes inmunosuprimidos.

En extremadamente raras ocasiones, se han notificado casos de colapso o estado _s.imilar al
shock (episodio hipoténico-hiporreactivo) y convulsiones durante los 2 6 3 dias posteriores a la
vacunacion con vacunas DTPa y vacunas combinadas de DTPa.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
ACELULAR SUSPENSION INYECTABLE

Boostrix no se debe administrar bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier vacunacién como
una respuesta psicogénica a la inyeccion con aguja. Es importante que se tengan disponibles los
debidos procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.

Como sucede con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune protectora
en todos los sujetos vacunados.

3.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Es improbable que el uso concomitante con otras vacunas inactivadas y con inmunoglobulina
provoque interferencias con las respuestas inmunes. Cuando se considere necesario,
Boostrix puede administrarse simultaneamente con otras vacunas o con inmunoglobulinas.

Si se administra Boostrix al mismo tiempo que otra vacuna o inmunoglobulina inyectable, los
productos deben administrarse siempre en lugares diferentes.

Como en el caso de otras vacunas, es posible que en pacientes que estén siendo tratados con
terapia de inmunosupresion o en pacientes con inmunodeficiencia no se obtenga una respuesta
adecuada. En estos pacientes, cuando se necesite una vacuna del tétanos para una herida con
posibilidad de infeccidn de tétanos se empleara una vacuna sélo del tétanos.

3:6 Embarazo y lactancia

Fertilidad
No hay datos disponibles en seres humanos. Los estudios en animales no indican efectos

perjudiciales directos ni indirectos relacionados con la fertilidad en hembras (ver la seccion Datos
de seguridad preclinica).

Embarazo

Datos de seguridad resultantes de un estudio observacional prospectivo en el cual se
administré Boostrix a mujeres embarazadas durante el tercer trimestre (793 resultados de
embarazo), ademas de datos de vigilancia posterior a la comercializacién en la cual
mujeres embarazadas estuvieron expuestas a Boostrixo Boostrix Polio (vacuna dTpa-
IPV), no demostraron efectos adversos relacionados con la vacuna en el embarazo oen la
salud del feto/recién nacido.

El uso de Boostrix podria tomarse en cuenta durante el tercer trimestre del embarazo.

Los datos humanos resultantes de los estudios clinicos prospectivos acerca del usoc de
Boostrix durante el primer y segundo trimestre del embarazo no estan disponibles.

prrm—— 2 |
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
ACELULAR SUSPENSION INYECTABLE

Los datos limitados indican que los anticuerpos maternos podrian reducir la magnitud de
la respuesta inmunoldgica a algunas vacunas en infantes nacidos de madres vacunadas
con Boostrix durante el embarazo. La relevancia clinica de esta observacion es
desconocida.

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos relacionados con
el embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo posnatal (ver la seccion Datos

Boostrix solo se debe utilizar durante el embarazo cuando las posibles ventajas superen
los posibles riesgos al feto.

Lactancia

No se ha evaluado la seguridad de Boostrix cuando se administra a mujeres en periodo de
lactancia.

Se desconoce si Boostrix se excreta en la leche materna de seres humanos.

Boostrix debe utilizarse durante la lactancia Unicamente cuando las posibles ventajas superen
los potenciales riesgos.

3.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinas

Es improbable que la vacuna tenga efectos sobre la capacidad para conducir y emplear
maquinas.

3.8 Reacciones adversas

Datos de ensayos clinicos

E| perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en datos obtenidos de ensayos
clinicos en los que se administré Boostrix a 839 nifios (de 4 a 9 afios de edad) y 1931 adultos,
adolescentes y nifios (mayores de 10 afios).

Las reacciones adversas notificadas se indican de acuerdo con la siguiente frecuencia:
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
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Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100 y <1/10
Poco frecuentes: >1/1000 y <1/100
Raras: >1/10.000 y <1/1000
Muy raras: <1/10.000

Nifios de 4 a 9 afos de edad

Infecciones e infestaciones
Poco frecuentes: Infeccion en las vias respiratorias superiores.

Trastornos metabolicos y de la nutricion
Frecuentes: Anorexia.

Trastornos psiquidtricos
Muy frecuentes: Irritabilidad.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes; Somnolencia.

Frecuentes. Dolor de cabeza.

Paoco frecuentes: Alteracion de la atencion.

Trastornos oculares
Paca frecuentes: Conjuntivitis.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Diarrea, vomitos, trastornos gastrointestinales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Paco frecuentes: Erupcion cutanea

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracién

Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluidos dolor, enrojecimiento e
inflamacioén), fatiga.

Frecuentes: Fiebre 2 37,5 °C (incluida fiebre > 39 °C).
Poco frecuentes: Otras reacciones en el lugar de inyeccién (como induracion), dolor.

Reactogenicidad después de dosis repetida de Boostrix

Los datos obtenidos de 146 sujetos sugieren que con la vacunacién repetida conforme a
un esquema de 0, 1, 6 meses en adultos (> 40 anos de edad) ocurre un pequefio aumento
de la reactogenicidad local (dolor, enrojecimiento, inflamacién).

I —
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
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Los sujetos con primovacunacién completa de 4 dosis de DTPw seguida por una dosis de
Boostrix aproximadamente a los 10 afos de edad mostraron un aumento de la
reactogenicidad local después de una dosis de Boostrix adicional administrada 10 afios
después.

Adultos, adolescentes y ninos a partir de 10 anos de edad

Infecciones e infestaciones
Paco frecuentes: Infeccién en las vias respiratorias superiores, faringitis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Poco frecuentes: Linfadenopatia.

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: Dolor de cabeza.
Frecuentes: Mareos.

Poco frecuentes: Sincope.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Tos.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Nauseas, trastornos gastrointestinales.
Poco frecuentes: Diarrea, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Hiperhidrosis, prurito, erupcién cutanea,

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: Artralgia, mialgia, rigidez articular, rigidez musculoesquelética.

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion

Muy frepuentes: Reacciones en el lugar de inyeccién (incluidos dolor, enrojecimiento e
inflamacion), fatiga, malestar general.

Frecugntes: Fiebre = 37,5 °C, reacciones en el lugar de inyeccion (como masa en el lugar de
inyeccién y absceso estéril en el lugar de inyeccion).
Poco frecuentes: Fiebre > 39 °C, enfermedad similar a la influenza, dolor.

Datos de post-comercializacién
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
BOOSTRIX VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: Angioedema.

Trastornos del sistema inmunitario
Muy raras: Reacciones alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas y anafilactoides.

Trastornos del sistema nervioso
Raras: Convulsiones (con o sin fiebre).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raras: Urticaria.

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion
Raras. Inflamacion generalizada en el miembro donde se aplicé la vacuna, astenia.

3-8 Sobredosis

Se han notificado casos de sobredosis durante la vigilancia post-comercializacién. Los eventos
adversos luego de una sobredosis, cuando se notificaron, fueron similares a aquellos notificados
tras la administraciéon normal de la vacuna.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
41 Farmacodinamia

Grupo farmaco-terapéutico: vacunas bacterianas combinadas, cédigo ATC JO7AJ52.

Respuesta inmunolégica

En la siguiente tabla, se presentan los resultados relacionados con la respuesta inmune a los
componentes de difteria, tétanos y de pertussis acelular obtenidos de los estudios clinicos.

) . - . 8
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Aproximadamente un mes después de la vacunacion de refuerzo con Boostrix, se observaron
las siguientes tasas de seroproteccion/seropositividad:

Adultos y
adolescentes a partir a:::‘:: ed:dz; sal
Seroproteccion/ de 10 afos de edad, menos 41 5’
Antigeno s syign al menos 1690

eropositividad sujetos suje'tos

(% sujetos Ve Siyeioe

vacunados) vacunados)
Difteria > 0,1 Ul/mi* ) 97.2% 99,8%
Tétanos > 0,1 Ul/ml* 99,0% 100,0%

Pertussis:

- Toxoide Pertussis > 5 UE/ml 97.8% 99,0%
- Hemaglutinina filamentosa =5 UE/mi 99,9% 100,0%
- Pertactina > 5 UE/m! 99,4% 99,8%

*Punto de corte aceptado como indicativo de proteccion

Los resultados de los estudios comparativos con vacunas dT comerciales indican que el grado y
la duracion de la proteccion no son diferentes de los obtenidos con estas vacunas.

Eficacia protectora contra pertussis (coqueluche o tos ferina)

Actualmente no hay un correlato de proteccién definido para pertussis; no obstante, la eficacia
protectora de la vacuna DTPa de GlaxoSmithKline Biologicals (Infanrix) contra el coqueluche
tipico definida por la OMS (= 21 dias de tos paroxistica con confirmacién del laboratorio) quedé
demostrada en los siguientes estudios de tres dosis primarias:

Estudio prospectivo ciego de contactos en hogares realizado en Alemania (esquema de
3, 4, 5 meses). Los datos recogidos en los contactos secundarios en hogares en los que
habia un caso indice con pertussis tipica indican que la eficacia protectora de la vacuna
era de un 88,7%. La proteccion contra la enfermedad leve confirmada por laboratorio,
definida como 14 o mas dias de tos de cualquier tipo, fue de un 73%, y de un 67% cuando
se definid como 7 o mas dias de tos de cualquier tipo.

Estudio de eficacia subvencionado por el NIH (Instituto Nacional de Salud) realizado en
Italia (esquema de 2, 4, 6 meses). Se observd que la eficacia de la vacuna era de un
84%. Cuando la definicion de pertussis se amplié de forma que incluyera casos clinicos
mas leves con respecto al tipo y duracion de la tos, se calculé que |a eficacia de Infanrix
era de un 71% contra cualquier tipo de tos de >7 dias y de un 73% contra cualquier tipo
de tos de >14 dias.
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Los vacunados a los que se les administrd Boostrix obtuvieron titulos de anticuerpos anti
pertussis superiores a los del estudio de contactos en hogares de Alemania, donde la eficacia
protectora fue de un 88,7%.

Persistencia de la respuesta inmunolégica

Cinco a seis afos después de la vacunacién con Boostrix, al menos 94% de los nifios de 4 afios
de edad en adelante resultaron seroprotegidos o seropositivos frente a todos los componentes
de la vacuna, a excepcion del componente toxoide pertussis (52% de los sujetos fueron
seropositivos frente al toxoide pertussis).

Diez afios después de la vacunacién con Boostrix, al menos 86% de los adultos resuiltaron
seroprotegidos o seropositivos frente a todos los componentes de la vacuna.

En los adolescentes, el porcentaje de sujetos que resultaron seroprotegidos o seropositivos fue
al menos de 82% frente a todos los componentes de la vacuna, a excepcion del componente
toxoide pertussis (61% de los sujetos fueron seropositivos frente al toxoide pertussis).

Respuesta inmunolégica después de dosis repetida de Boostrix

Se ha evaluado la inmunogenicidad de Boostrix, administrado 10 afios después de una dosis
de refuerzo previa con vacuna(s) de contenido reducido de antigenos diftérico, tetanico y
pertussis acelular Un mes posterior a la vacunacién, > 99 % de los sujetos resultaron
seroprotegidos contra la difteria y el tétanos y seropositivos frente a pertussis.

Respuesta inmunolégica en sujetos sin historial de vacunacién previa o con historial de
vacunacion desconocidos

En adolescentes de 11 a 18 aifios de edad, sin vacunacién previa contra la tos ferina y sin
vacunacién contra la difteria y el tétanos en los 5 afios anteriores, una dosis de Boostrix
indujo una respuesta inmunitaria frente a la tos ferina y todos los sujetos estaban
protegidos contra el tétanos y la difteria.

En los sujetos > 40 afios de edad que no habian recibido ninguna vacuna antidiftérica o
antitetanica en los ultimos 20 afos (incluidos los que nunca antes habian sido vacunados o cuyos
antecedentes de vacunacion eran desconocidos), una dosis de Boostrix indujo en la mayoria de
los casos una respuesta inmunolégica frenle a pertussrs y proteglo contra tétanos y dlﬂena Des
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4 3-Estudios-glinices

4.4 Datos preclinicos de seguridad

Toxicologia de la reproduccién

Fertilidad

Los datos pre clinicos obtenidos de Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres
humanos, segun los estudios convencionales sobre fertilidad femenina en ratas y conejos.
Embarazo

Los datos pre clinicos obtenidos con Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres
humanos, segun los estudios convencionales sobre el desarrollo embriofetal en ratas y conejos,
ademas de los estudios sobre el parto y |a toxicidad posnatal en ratas (hasta el final del periodo
de lactancia).

Toxicologia y/o farmacologia en animales.

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales sobre seguridad y toxicidad.

65-CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS
5.1 Lista de excipientes

Aluminio (como hidréxico y fosfato), Cloruro de sodio, agua para inyeccion.
Como residuos del proceso de fabricacion estan presentes las siguientes sustancias.
formaldehido, polisorbato 80 y glicina.

5.2 Incompatibilidades
Boostrix no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.
6.3 Periodo de caducidad

La fecha de caducidad de la vacuna se indica en |a etiqueta y en el empaque.
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5.4 Precauciones especiales de conservacion

Boostrix debe conservarse (indicar segun lo autorizado en el regi anitario

y—+82C. Durante el transporte deberan respetarse las condiciones de conservacion
recomendadas.

La vacuna no debe congelarse. Si se ha congelado, debe desecharse.
6.6 Naturaleza y contenido del envase

Boostrix se presenta como una suspension blanca turbia en un una ampolla de vidrio de
dosis unica o jeringa prellenada. envase-de-vidrie-

Los-envases Las ampollas y jeringas prellenadas estan fabricados con vidrio neutro tipo |, que
cumple los Requisitos de la Farmacopea Europea.

6.6 Instrucciones para el manejo

Antes de la administracién, la vacuna debe agitarse bien para obtener una suspension blanca
turbia y homogénea, e inspeccionarse visualmente para comprobar que no haya ningun material
particulado extrafo, ni ninguna variacion del aspecto fisico. En caso que se observe alguna de
estas circunstancias, la vacuna debe desecharse.

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de abrir el envase (segun lo autorizado
en el registro sanitario. (Re-mas-de-8-heoras-despucs-de-abierde)

No todas las presentaciones existen en todos los paises.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de conformidad con los
requisitos locales.

Version-GDSo07-1PI08-GDS09IPI10

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.
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GARDASIL ®=
[Vacuna Tetravalente Anti Virus Papiloma Humano (Tipos 6, 11,
Recombinante Adsorbida, Suspension Inyectable.

1. CLASE TERAPEUTICA \

GARDASIL es una vacuna recombinante, tetravalente que protege contra el virus de
Papiloma Humano (VPH).

[Il. INDICACIONES |

GARDASIL es una vacuna indicada en nifias y mujeres de 9 a 45 afnos, para la
prevencion de cancer cervical, vulvar y vaginal; lesiones precancerosas o displasicas;
verrugas genitales; e infeccion causada por el Virus de Papiloma Humano (VPH).

GARDASIL esta indicado para prevenir las siguientes enfermedades:

» Cancer cervical, vulvar y vaginal causado por VPH tipos 16 y 18
e Verrugas genitales (condiloma acuminado) causadas por VPH tipos 6 y 11

Ademas de prevenir las siguientes lesiones precancerosas o displasicas causadas por
VPH tipos 6, 11, 16 y 18:

 Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) grado 2/3 y Adenocarcinoma cervical in
situ (AlIS)

Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC) grado 1

Neoplasia Intraepitelial Vulvar (NIV) grado 2 y grado 3

Neoplasia Intraepitelial Vaginal (NIVa) grado 2 y grado 3

NIV grado 1 y NIVa grado 1

GARDASIL también otorga proteccién para NIC (grados 1, 2, 3) o AIS relacionados a
los VPH tipos 31, 33, 52 y 58.

GARDASIL esta indicado en nifios y hombres de 9 a 26 afios de edad para la
prevencion de verrugas genitales (condiloma acuminado) causado por VPH tipos 6y 11.

Ademas GARDASIL esta indicado para la prevencién de neoplasia intraepitelial anal
(NIA) grados 1, 2 y 3 causados por VPH incluidos en la vacuna, en hombres y mujeres
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de 9 a 26 afos de edad, y la prevencion de cancer anal causado por VPH tipos 16y 18
en hombres y mujeres de 9 a 26 afios de edad.

Copyright "-2010

[lIl. DOSIS Y ADMINISTRACION

Dosificacion
GARDASIL se debe administrar intramuscularmente como 3 dosis separadas de 0,5 mL
de acuerdo con el siguiente programa:

Primera dosis: en la fecha elegida
Segunda dosis: 2 meses después de la primera dosis
Tercera dosis: 6 meses después de la primera dosis

Se anima a que los individuos cumplan un programa de vacunacion de 0, 2 y 6 meses.
Sin embargo, en estudios clinicos, se ha demostrado la eficacia en individuos que
recibieron las 3 dosis en un periodo de 1 ano. 3i i
vacunacion—alterne—| La segunda dosis se deberd administrar al menos 1 mes
después de la primera dosis, y la tercera dosis se debera administrar al menos 3 meses
después de la segunda dosis. Las tres dosis deben administrarse dentro de un
periodo de 1 afo.

Como alternativa, en individuos de 9 a 13 afos de edad, Gardasil puede
administrarse de acuerdo con un esquema de 2 dosis (0, 6 meses 6 0, 12 meses).

El uso de Gardasil deberia estar de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

Se recomienda que las personas que reciben una primera dosis de Gardasil,
completen el ciclo de vacunacién con Gardasil.

No se ha establecido la necesidad de una dosis de refuerzo.

Método de Administracion

GARDASIL se debera administrar intramuscularmente en la region deltoide del brazo o
en el area anterolateral superior del muslo.

GARDASIL no se debe inyectar intravascularmente. No han sido objeto de estudio la
administracion subcutanea e intradérmica, y por consiguiente no se recomiendan.
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La jeringa prellenada es solo para un unico uso y no se debera usar para mas de un
individuo. Para viales de uso Unico se debe usar una jeringa y aguja estéril individual
para cada individuo.

La vacuna se debera usar tal cual se suministra; no es necesario dilucion ni
reconstitucion. Se debera usar la dosis completa recomendada de la vacuna.

Agitar _bien antes de usar. Es necesario agitar bien inmediatamente antes de la
administracion para mantener la suspension de la vacuna.

Después de agitar bien, GARDASIL es un liquido blanco, turbio, Los productos
parenterales deberan ser inspeccionados visualmente antes de su administracion, con
respecto a materia particulada y decoloracion. Desechar el producto si existen materias
particuladas o si existe decoloracién.,

Uso de Vial de Dosis Unica

Retirar la dosis de la vacuna de 0.5 mL del vial de dosis Unica usando una aguja y
jeringa estéril libre de preservantes, antisépticos, y detergentes. Una vez que el vial de
dosis unica ha sido penetrado, la vacuna extraida se debera usar inmediatamente, y el
vial se debera desechar.

Uso de Jeringa Prelienada
Inyectar todo el contenido de la jeringa.

[IV. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes de la
vacuna.

Los individuos que desarrollen sintomas indicativos de hipersensibilidad después de
recibir una dosis de GARDASIL no deben recibir mas dosis de GARDASIL.

|V. PRECAUCIONES

General
Como es el caso de cualquier vacuna, la vacunacion con GARDASIL puede no producir
proteccion en todos los receptores de la vacuna.

Esta vacuna no esta destinada para ser usada para el tratamiento de verrugas genitales
activas; cancer de cuello uterino, vulvar, o vaginal; NIC, NIV, o NIVa.
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Esta vacuna no protegera contra enfermedades que no son causadas por VPH.

Como sucede con todas las vacunas inyectables, siempre debera estar facimente
disponible un tratamiento médico apropiado en caso de reacciones anafilacticas raras
después de la administracion de la vacuna.

Después de alguna vacunacién, se puede producir sincope (desmayo), especialmente
en adolescentes y adultos jovenes. El sincope, se ha asociado algunas veces con
desmayo después de la vacunacién con GARDASIL. Sin embargo los que son
vacunados deben ser observados cuidadosamente por aproximadamente 15 minutos
después de la administracion de GARDASIL (ver EFECTOS ADVERSOS, Reportes
Post- Comercializacion)

La decisién para administrar o retrasar la vacunacion debido a una enfermedad febril
actual o reciente depende en gran medida de |la gravedad de los sintomas y su
etiologia. La fiebre baja y la infeccién leve de las vias respiratorias superiores
generalmente no son contraindicaciones para la vacunacion.

Los individuos con respuesta inmunitaria deficiente, ya sea por el uso de terapia
inmunosupresora, un defecto genético, infecciéon por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH), u otras causas, podrian tener reducida la respuesta de los anticuerpos a
la inmunizacian activa (ver INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS).

Esta vacuna debera administrarse con precaucion a los individuos con trombocitopenia
o algun trastorno de coagulacion debido a que puede ocurrir hemorragia después de la
administracién intramuscular en estos individuos.

[VI. EMBARAZO |

Estudios en ratas hembras
Estudios en animales no indican efectos dafinos directos o indirectos con respecto al
embarazo. desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal.

Estudios clinicos en humanos
Sin embargo, no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Debido a que los estudios de reproduccion en animales no siempre son
indicativos de la respuesta humana, se debe evitar el embarazo durante el régimen de
vacunacion para GARDASIL.

En estudios clinicos, las mujeres se sometieron a la prueba de embarazo en orina antes
de la administraciéon de cada dosis de GARDASIL. Las mujeres que estaban
embarazadas antes de terminar el régimen de 3 dosis de GARDASIL recibieron
instrucciones de postergar la culminacion de sus regimenes de vacunacion hasta el
término del embarazo.

FOLLETD Dt B ARAGIER pagina 4 de 10




Ref.: MT507410/13 Reg.1.S.P.N° B-1970/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GARDASIL VACUNA TETRAVALENTE ANTI VIRUS PAPILOMA HUMANO
(TIPOS 6,11, 16 Y 18) RECOMBINANTE ADSORBIDA, SUSPENSION
INYECTABLE

Durante las pruebas clinicas, 3.819 mujeres (Vacuna N = 1.894 vs. Placebo N = 1.925)
presentaron al menos un embarazo. En general, las proporciones de embarazos con un
resultade adverso definido como: el numero combinado de abortos espontaneos,
muerte fetal tardia y casos de anomalia congénita, de un numero total de embarazos
adversos, donde un resultado fue conocido (y excluyendo terminaciones electivas) fue
22 6% (446/1.973) en sujetos quienes recibieron GARDASIL y 23,1% (460/1894) en
sujetos que recibiercn placebo,

Se realizaron subanalisis adicionales para evaluar los embarazos con inicio estimado
dentro de los 30 dias 0 mas de 30 dias de la administracion de una dosis de GARDASIL
o placebo. Para los embarazos con inicio estimado dentro de los 30 dias de Ia
vacunacién, se observaron 5 casos de anomalia congénita en el grupo que recibio
GARDASIL comparado con 1 caso de anomalia congénita en el grupo que recibid
placebo. Por el contrario, en embarazos con inicio mas de 30 dias después de la
vacunacion, se observaron 40 casos de anomalia congénita en el grupo que recibié
GARDASIL comparado con 33 casos de anomalia congénita en el grupo que recibid
placebo. Los tipos de anomalias observados fueron consistentes (independientemente
de cuando ocurrioc el embarazo en relacion con la vacunacion) con aquellos
generalmente observados en embarazos en mujeres de 16 a 45 afios.

[VIl. MADRES EN PERIODO DE LACTANCIA

No se sabe si los antigenos o anticuerpos de la vacuna inducidos por la vacuna son
excretados en la leche materna

Como muchos farmacos son excretados en la leche materna, se recomienda precaucion
si GARDASIL es administrado en mujeres que amamantan.

Un total de 1.133 madres que amamantan recibieron GARDASIL o placebo en algun
momento durante el periodo de vacunacion de las pruebas clinicas relevantes de FASE
Ill. En estos estudios, los indices de eventos adversos en la madre y el lactante fueron
comparables entre los grupos de vacunacién. Asimismo, la inmunogenicidad de la
vacuna fue comparable entre las madres que amamantan y las mujeres que no
amamantan durante la administracion de la vacuna.

[VIII. USO PEDIATRICO

La seguridad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado en niflos menores de 9 anos.

[IX. USO EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA
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La seguridad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado en adultos mayores de 45
anos.

[X. USO EN OTRAS POBLACIONES ESPECIALES

La seguridad, inmunogenicidad y eficacia de GARDASIL no se ha evaluado por
completo en individuos infectados por VIH.

'XI. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS ]

Uso con Otras Vacunas

Los resultados de los estudios clinicos indican que GARDASIL se puede administrar de
manera concomitante (en un lugar diferente de aplicacion de la inyeccion) con la vacuna
de hepatitis B (recombinante), Menactra (Vacuna conjugada antimeningocécica
polisacéarida (Serogrupos A, C, Y. y W-135 y toxoide diftérico), Adacel (Vacuna toxoide
tetanica, toxoide diftérica y adsorbida con la vacuna tos ferina acelular).

Uso con Medicamentos Comunes

En estudios clinicos, para nifias y mujeres (de 16 a 26 afios de edad), 11,9%, 9.5%.
6,9%, y 4,3% de los individuos usaron analgésicos, antinflamatorios, antibioticos, y
preparaciones de vitaminas, respectivamente. En un estudio clinico en mujeres (24 a 45
afios de edad), 30.6%, 20,2%. 11,6%, y 7.5% de los individuos usaron analgésicos,
antinflamatorios, antibiéticos, y preparaciones de vitaminas, respectivamente. Por otra
parte en un estudio clinico en nifics y hombres (de 16 a 26 afos de edad), 10,3%, 7,8%,
6.8%, 3.4%. y 2,6% de los individuos usaron analgésicos, antinflamatorios, antibioticos,
antihistaminicos y preparaciones de vitaminas, respectivamente. La eficacia,
inmunogenicidad y seguridad de la vacuna no sufrieron impacto por el uso de estos
medicamentos.

Uso con Anticonceptivos Hormonales

En estudios clinicos, 50,2% de mujeres (de 16 a 45 afios) que recibieron GARDASIL
usaron anticonceptivos hormonales. El uso de anticonceptivos haormonales al parecer no
afectd las respuestas inmunitarias a GARDASIL.

Uso con Medicamentos Inmunosupresores Sistémicos

No existe informacion sobre el uso concomitante de inmunosupresores potentes con
GARDASIL. Los individuos que reciben terapia con agentes inmunosupresores (dosis
sistémicas de corticosteroides, antimetabolitos, agentes alquilantes, age ntes citotoxicos)
pueden no responder de manera optima a la inmunizacion activa (ver
PRECAUCIONES, General).
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[Xll. EFECTOS ADVERSOS

En 7 estudios clinicos (6 controlados con placebo), los individuos recibieron GARDASIL
o placebo el dia del enrolamiento y aproximadamente 2 y 6 meses después. GARDASIL
demostré un perfil de seguridad favorable en comparacién con el placebo (con o sin
aluminio). Algunos individuos (0,2%) descontinuaron debido a eventos adversos
relacionados con la vacuna. En todos excepto uno, de los estudios clinicos, la seguridad
se evalud usando vigilancia asistida por la cartilla de vacunacién (VRC) durante 14 dias
después de cada inyeccion de GARDASIL o placebo. Los individuos gue fueron
monitoreados usando vigilancia asistida por VRC incluyeron 10.088 individuas (6.996
nifas y mujeres entre 9 y 45 afos y 3.092 nifos y hombres entre 9 y 26 afios de edad al
momento del enrolamiento) quienes recibieron GARDASIL y 7.995 individuos que
recibieron placebo.

Se observaron los siguientes eventos adversos relacionados con la vacuna entre los
receptores de GARDASIL a una frecuencia de al menos 1,0% y también a una
frecuencia mayor a aquella observada entre los receptores de placebo, se enumeran
segun la frecuencia y sistema de clasificacion de organos.

Las clasificaciones de frecuencia son las siguientes:
Muy comun (= 1/10); Comun (2 1/100, < 1/10); Poco Comun (= 1/1.000, < 1/100); Raro
(= 1/10.000, < 1/1.000); Muy Raro (< 1/10.000)

Experiencias clinicas adversas relacionadas con la vacuna en nifias y mujeres entre 9 y
45 anos de edad.

Trastornos del sistema nervioso:
Muy comun: dolor de cabeza
Comun: Mareos

Trastornos gastrointestinales:
Comun: Nauseas

Trastornos del tejido conectivo y musculo esquelético:
Comun: Dolor en extremidades

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion:
Muy comun: pirexia

Las siguientes reacciones en el lugar de la inyeccion ocurrieron con una mayor
incidencia en el grupo que recibi® GARDASIL comparado con cualquiera de los
hidroxifosfato sulfato de aluminic amorfo que contenia adyuvante o el grupo de placebo
de solucion salina: Muy comun: eritema, dolor, hinchazon. Comun: prurito y hematoma.
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La mayoria de reacciones en el lugar de la inyeccion fueron leves a moderadas.

Ademas, broncoespasmo fue notificado muy raramente como una experiencia adversa
grave

Experiencias clinicas adversas relacionadas con la vacuna en nifios y hombres entre 8 y
26 afos de edad.

Trastornos del sistema nervioso:
Comun: dolor de cabeza

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion:

Comun: pirexia

Las siguientes reacciones en el lugar de la inyeccion ocurrieron con una mayor
incidencia en el grupo que recibi6 GARDASIL comparado con cualquiera de los
hidroxifosfato sulfato de aluminio amorfo que contenia adyuvante o el grupo de placebo
de solucion salina: Muy comun: eritemna, dolor, hinchazén.

La siguiente reaccion en el lugar de |a inyeccidn ocurrieron con una mayor incidencia en
el grupo que recibi6 GARDASIL comparado con el hidroxifosfato sulfato de aluminio
amorfo que contenia adyuvante que contenia el grupo placebo: Comun: hematoma.

La mayoria de reacciones en el lugar de la inyeccion fueron leves a moderadas.

Administracion concomitante con otras vacunas
La seguridad de GARDASIL cuando se administrd con otras vacunas fue evaluado en
estudios clinicos.

La frecuencia de experiencias adversas observadas con la administracion concomitante
con la vacuna de hepatitis B (recombinante) fue similar a la frecuencia cuando se
administré sélo GARDASIL.

Se ha producido un incremento de hinchazéon en el lugar de inyeccion cuando
GARDASIL se administra de forma concomitante con Vacuna conjugada
antimeningocécica polisacarida (Serogrupos A, C, Y, y W-135) y toxoide diftérico y
Vacuna toxoide tetanica, toxoide diftérica y adsorbida con la vacuna tos ferina acelular.

La mayoria de estas experiencias adversas observadas con la administracion
concomitante con otras vacunas, se reportaron como leves a moderados en intensidad.

Reportes de Post-Comercializacion

Las siguientes experiencias adversas han sido reportadas espontaneamente durante el
uso post-aprobacion de GARDASIL. Debido a que estas experiencias adversas fueron
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reportadas voluntariamente de una poblacién de tamario incierto, no es posible estimar
realmente su frecuencia o establecer la relacion causal de exposicién a la vacuna.

Desérdenes en el sistema circulatorio y linfatico: Trombocitopenia idiopatica purpura,
Linfoadenopatia

Desordenes del sistema nervioso: Encefalomielitis aguda diseminada, vértigo, sindrome
de Guillain-Barré, dolor de cabeza, sincope a veces acompanado por movimientos
tonico-clonicos.

Desordenes gastrointestinales: nausea, vomito.

Desordenes en el tejido musculoesquelético y conectivo: artralgia, mialgia.

Desordenes generales y condiciones del sitio de administracion: astenia, escalofrios,
fatiga, malestar.

Desordenes del sistema inmune: Hipersensibilidad incluyendo reacciones anafilacticas/
anafilactoides, broncoespasmo y urticaria.

| XIll. SOBREDOSIS

Han habido informes de administracion de dosis de GARDASIL superiores a las
recomendadas. En general, el perfil de eventos adversos reportados con sobredosis fue
comparable a las dosis Unicas recomendadas de GARDASIL.

IXIV. DISPONIBILIDAD

GARDASIL se encuentra disponible en dos presentaciones: un vial y una jeringa
prellenada.

Presentaciones dispenibles:
Caja con 1 vial de vidrio conteniendo una dosis de 0,5 mL
Caja con 1 jeringa prellenada conteniendo una dosis de 0.5 mL

|XV. COMPOSICION

|XVa. Ingredientes Activos

GARDASIL es una preparacion estéril de administracion intramuscular.
Cada dosis de 0,5 ml. contiene aproximadamente:

Proteina 1.1 VPH Tipo 6, como PSV 20 mcg

Proteina L1 VPH Tipo 11, como PSV 40 mcg
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Ref.: MT507410/13 Reg. |.S.P. N° B-1970/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GARDASIL VACUNA TETRAVALENTE ANTI VIRUS PAPILOMA HUMANO
(TIPOS 6, 11, 16 Y 18) RECOMBINANTE ADSORBIDA, SUSPENSION
INYECTABLE

Proteina L1 VPH Tipo 16, como PSV 40 mcg
Proteina L1 VPH Tipo 18, como PSV 20 mcg

PSV: particulas similares a virus producidos en células de levadura: Saccharomyces
cerevisiae (CANADE 3C-5 cepa 1895) por tecnologia DNA recombinante.

| XVb. Ingredientes Inactivos

Cada dosis de 0,5 mL contiene aproximadamente:
Aluminio (en forma de adyuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo) 225 mcg

Cloruro de sodio 9,56 mg
L-histidina 0,78 mg
Polisorbato 80 50 mcg
Borato de sodio 35 meg
Agua para inyeccion c. s.

El producto no contiene preservante ni antibidtico.

XVI. ALMACENAMIENTO |

Consérvese en refrigeracion entre 2 °C y 8 °C. No congelar. Protéjase de la luz.

GARDASIL se debe administrar lo mas pronto posible después de sacarlo del
refrigerador.
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s MODIFICA DECRETO EXENTO N°50
DIVISION BE JURIDICA QUE DISPONE  VACUNACION

RCIHGIC OBLIGATORIA CONTRA
ENFERMEDADES INMUNO
" PREVENIBLES DE LA POBLACION

DEL PAIS.

EXENTO N° 68

SANTIAGO, 30 DI€ 201

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 1, 2 y 32 del
Cédigo Sanitario, aprobado por DFL N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud; en
los articulos 1, 4 y 7 del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del DL N° 2.763, de 1979, y de las leyes N°
18.933 y 18.469; en el decreto exento N°50, de 2021, del Ministerio de Salud, que
Dispone Vacunacién Obligatoria contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la
Poblacién del Pais; en el memorandum B27/N°875 y 876 de 15 de octubre de 2021,
de la Divisién de Prevencion y Control de Enfermedades; en el N° 2 del decreto N°
72. de 2004, del Ministerio de Salud; en la Resolucion Exenta N°664 de 10 de agosto
de 2020, de la Subsecretaria de Salud Publica, de la Subsecretaria de Salud
Pablica: en la resolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica;

Y.
CONSIDERANDO:

™ Que, el articulo 32 inciso 1° del Codigo
Sanitario dispone que el Ministerio de Salud tendra a su cargo la vacunacion de los
habitantes contra las enfermedades transmisibles, agregando, en su inciso 2°, que
el Presidente de la Republica, a propuesta del Director de Salud, podra declarar
obligatoria la vacunacién de la poblacion contra las enfermedades transmisibles
para las cuales existan procedimientos eficaces de inmunizacion.

2’ Que, en virtud de lo anterior, este Ministerio
dictd el decreto exento N°50, de 2021, que Dispone la Vacunacién Obligatoria contra
Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacién del pais.

3° Que, el Sarampion es una enfermedad
inmunoprevenible altamente contagiosa de origen viral (virus de la familia
Paramyxoviridae) que se transmite por via aérea y contacto directo, se caracteriza
por fiebre, coriza y/o tos, conjuntivitis y lesiones de Koplik, seguidas a los 14 dis de
un exantema musculo-papular generalizado.

4° Que, a nivel mundial antes de la
introduccion de la vacuna en 1963 y que se masificara su uso, se generaban
epidemias importantes cada 2 o 3 afos que causaban al afio alrededor de 2 millones
de muertes a nivel global.

5° Que la OMS establece que un esquema de
vacunacion infantil contra el Sarampioén debe considerar dos dosis y que, para



alcanzar la eliminacion del virus, las coberturas de vacunacion deben ser al menos
de 95%.

6° Que, a nivel nacional los brotes de
sarampion asociado a importacion registraron 23 casos en el ano 2018 y 11 casos
hasta diciembre de 2019. El grupo mas afectado fue el menos de 1 afio.

Y kg Que, a raiz de lo anterior, es necesario
modificar la edad de la administracion de la 2° dosis de la vacuna contra el
Sarampion, Rubeola y Parotiditis (SRP) para todos los preescolares que viven en el
pais, que cumplen 36 meses a partir del 3 de enero de 2022 y que han recibido 1
dosis de esta vacuna.

8° Que, el virus varicela-zoster (VVZ)
pertenece al grupo Herpesvirus y es el agente causal tanto de la varicela,
usualmente en la infancia, como del herpes zéster, generalmente en la vida adulta.
Los individuos inmunosuprimidos, embarazadas, recién nacidos y adultos mayores
pueden presentar formas graves de varicela o herpes zoster.

g° Que, la Sociedad Latinoamericana de
Infectologia Pediatrica recomienda la incorporacion de la vacuna contra la varicela
en todos los paises de América Latina y el Caribe, en los calendarios nacionales de
inmunizacién, con un esquema de dos dosis, la primera a partir de los 12-18 meses
de edad y, la segunda dosis, entre los 4 y 6 afos de edad.

10° Que, el Comité Asesor en Vacunas €
Inmunizaciones (CAVEI|) recomienda incorporar la vacuna varicela monovalente
cepa Oka en esquema de dos dosis, la primera entre los 12 y 18 meses y, la
segunda, antes del ingreso a la educacion pre-escolar.

11° Que, la vigilancia centinela de varicela
comenzo el afio 2006, basada en el diagnoéstico clinico de la enfermedad en 21
establecimientos de atencion primaria en todas las regiones de Chile. Su
representatividad es del 5% a nivel nacional, segun poblacion inscrita en
establecimientos seleccionados.

12° Que, en los afos 2011, 2012 y 2014 se
presentd un aumento de casos, alcanzando tasas entre 25,3 y 39,4 casos por
10.000 habitantes, con una presentacion en brotes ciclicos caracteristicos de esta
enfermedad. Desde el afio 2016 en adelante, las tasas se mantuvieron estables
cercanas a 19 casos por 10.000 habitantes.

13° Que, en cuanto a la gravedad, segun los
egresos hospitalarios del periodo 2006 al 2017, la varicela generé hasta 1.200
hospitalizaciones por afio, disminuyendo esta cifra a la mitad durante los afios 2016
y 2017. Asimismo, se registraron entre 3 y 9 muertes anuales por esta causa durante
los anos 2006 y 2016.

14° Que, de acuerdo a los datos preliminares
del Boletin Epidemiolégico Trimestral de varicela, elaborado por el Departamento
de Epidemiologia de este Ministerio, a la Semana Epidemiologica (SE) 52 del afio
2019, se notificaron 1.839 casos de varicela en los 21 centros centinela del pais,
con una tasa de notificacion de 19,7 casos por 10.000 habitantes. Las regiones con
altas incidencias, y que superaron la tasa nacional, fueron las regiones de
Antofagasta, Magallanes y Coquimbo. Por otro lado, comparando los dos ultimos
afios, las tasas de las regiones de Tarapaca y Valparaiso fueron mas bajas en el
mismo periodo del afio 2018.



15° Que, en el afo 2019, el 73% de los casos
se presentaron en nifios entre 1 a 9 afios. Cabe sefalar que, en los ultimos tres
anos, se reportaron entre un 3 y un 4% de casos menores de 1 afno.

16° Que. la vacunacién contra la varicela,
dentro del Programa Nacional de Inmunizaciones, se inicio el 1 de julio de 2020,
administrandose 1 dosis a los lactantes de 18 meses.

17 Que. mediante memorando N°876 de 15 de
octubre de 2021, la Jefa de la Division de Prevencion y Control de Enfermedades
de la Subsecretaria de Salud Publica, informé que a partir del 3 de enero de 2022,
se inicia la vacunacion con 1 dosis de la vacuna contra la varicela a todos los
preescolares que viven en el pais que cumplen 36 meses a partir del 3 de enero de
2022 y que han recibido 1 dosis de esta vacuna.

18° Que, en mérito de lo anterior y de las
facultades que confiere la ley; dicto el siguiente:

DECRETO:

4 MODIFICASE el decreto exento n°50, de
16 de septiembre de 2021, del Ministerio de Salud, el cual dispone Vacunacion
Obligatoria contra Enfermedades Inmunoprevenibles de la Poblacion del pais, dela
siguiente manera:
A. REEMPLAZASE el esquema de inmunizacion
para Sarampién, Rubeola y Paperas, sefalados en el nimero 7, 8 y 9
respectivamente de la tabla contenida en el numeral primero de su parte resolutiva
por el siguiente:

- “Dos dosis de vacuna: una a los 12 meses de vida y otra a los 36 meses de
vida"

Quedando establecidos los numeros 7, 8 y 9 de la siguiente forma:

7.- Sarampion | Todos los |
5 ‘ establecimientos de la
| _ red publica de salud
- Dos dosis de \ especialmente
: | vacuna: unaa establecimientos de
8.- Rubéola Toda la P
poblacién los 12 meses de atencion primaria.
i fanti vida y otra a los
— infantil 36 meses de | Establecimientos de
vida salud privados con
9.- Paperas convenios la SEREMI
de Salud
correspondiente.

B. REEMPLAZASE el esquema de inmunizacion
para Varicela, sefalado en el numero 18 de la tabla contenida en el numeral primero
de la parte resolutiva por el siguiente:

- “Dos dosis: una a los 18 meses de vida y otra a los 36 meses de vida".
Quedando establecido el nimero 18 de la siguiente forma:



Todos los

18.- Varicela

Toda la
poblacion
infantil.

Dos dosis: una
a los 18 meses
de viday otra a
los 36 meses de
vida.

establecimientos donde
se realiza atencion de
urgencia en el pais.

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especialmente
establecimientos de

atencion primaria.

Establecimientos de
salud privados con
convenios la SEREM!

correspondiente.

de Salud

2°

DEJASE

ESTABLECIDO QUE

la

poblaciéon objetivo y los establecimientos responsables de la ejecucion seran
aquellos sefialados en el decreto exento N° 50, de 2021, del Ministerio de Salud.

30

DEJESE CONSTANCIA de que la tabla

contenida en el numeral primero de la parte resolutiva del Decreto 50, de 2021, del

Ministerio de Salud, actualizada por el presente acto administrativo, es la siguiente:

ESTABLECIMIENTOS
ENFERMEDAD PSBBJ"QT?\',%" Iﬁ;ﬂﬂfg@%ﬂ RESPONSABLES DE
LA EJECUCION
[ Una dosis de
Toda la vacuna BCG Todas las maternidades
1.- Tuberculosis poblacion durante los publicas y privadas del
infantil primeros dias de pais
vida.
Todos los
Esquema establecimientos de la
primario de tres red publica de salud
dosis de vacuna especialmente
Toda la alos2, 4y6 establecimientos de
2.- Poliomielitis poblacién meses de vida. atencion primaria.
infantil Establecimientos de
salud privados con
Un refuerzo a los convenios con la
18 meses. SEREMI de Salud
correspondiente.




Esquema
primario de tres Todos los
Toda la i i
B dosis de vacuna | establecimientos de la
g alos2 4y6 red publica de salud
e meses de vida. especialmente
i~ RO HBRIEIYS los 18 meses atencion primaria.
(tos convulsiva) . '
primero y octavo Establecimientos de
basico. salud privados con
Embarazadas convenios con la
de 28 Una dosis de SEREMI de Salud
semanas de vacuna dTpa. correspondiente.
gestacion
Esquema Todos los
primario de tres estableclmmntos de la
alos2, 4y6 espegialmente
Toda la meses de vida. establecimientos de
4 - Difteria poblacién atencion primaria.
infanti. Establecimientos de
Tres refuerzos: a salud privados con
los 18 meses, convenios con la
primero y octavo SEREMI de Salud
basico. correspondiente.
Esquema TC:dOS IOS
primano de tres establecimientos de la
alos2,4y6 especialmente
Toda la meses de vida. establecimientos de
poblacién atencién primaria.
infantil. Establecimientos de
Tres refuerzos: a salud privados con
los 18 meses, convenios con la
primero y octavo SEREMI de Salud
5 - Tétanos basico. correspondiente.
Todos los
Vacuna establecimientos donde
antitetanica se realiza atencion de
Personas con | (toxoide tetanico) urgencia en el pais.
sospecha de ylo
exposicion a | jnmunoglobulina Torns les
Clostridium R e establecm:entos de la
tetani . red publica de salud
" segun lo ;
: especialmente
establecido en la S
: establecimientos de
Norma Técnica s s
atencion primaria.




N° 169 del 03 de
julio de 2014.

Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud
correspondiente.

Esquema
primario de tres
dosis de vacuna

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especialmente

Hepatitis B
positivo
(AgsHB).

establecido en la
Guia Clinica
“Manejo y
tratamiento de la
infecciéon por
VHB".

Enferr:;dades Toda la alos2,4y6 establgcnmiqntos_ de
. poblacion meses de vida. atencion primaria.
invasoras por H. infantil 3,
Influenzae tipo b. . Establecimientos de
salud privados con
Un refuerzo a los convenios con la
18 meses. SEREMI de Salud
correspondiente.
7.- Sarampién Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
b Dos dosis de espegial_mente
8. Rubdola Toda la vacuna: una a los establecimientos de
poblacion | 12 meses de vida atencion primaria.
infantil. y otra a los 36 Establecimientos de
meses de vida salud privados con
convenios con la
S PR SEREMI de Salud
correspondiente.
Una dosis de
Recién nacidos vacuna, segun
normativa.
Una dosis de
vacuna antes de
las 12 horas de
Recién nacidos nacido, e
hijos de madre | inmunoglobulina
con antigeno de Hepatitis B
superficie de segun lo Todas las

maternidades publicas
y privadas del pais




10.- Hepatitis B

Esquema
primario de tres
dosis de vacuna

Toda la
poblacién alos2,4y6
infantil. meses de vida.
Un refuerzo a los
18 meses.
Personas
: Esquema de
sometidas a 4
s cuatro dosis de
hemodialisis y
Al vacuna a los 0,
dialisis gl s
peritoneal. w %o ¥ -

Personas con
infeccién por

virus hepatitis C.

Personas con
diagnostico de
hemofilia.

Personas con
diagnéstico de
insuficiencia
renal cronica
(IRC).

Personas
victimas de
violencia sexual
(segun
normativa
vigente).

Contactos de
personas
confirmadas
Hepatitis B
positivo (AgsHB)

Esquema de tres
dosis de vacuna
alos0,1y86,
meses.

Personas con
infeccion por
VIH.

Trabajadores/as
sexuales (segun
normativa
vigente).

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especialmente
establecimientos de
atencion primaria.

Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud
correspondiente.

Personal del
area de salud,
que desarrolle

labores de
atencion directa
a personas, que

Esquema de tres
dosis de vacuna
alos0,1y6,
meses

Establecimientos de la
red publica de salud.




los expone a
contacto con
sangre o fluidos

de altoriesgo y |

aquellos que
ante una
emergencia
puedan
desarrollar esta
funcion, de los
establecimientos
de salud de los
Servicios de
Salud,
experimentales
y de la atencion
primaria de
Salud Municipal.

11.-
Enfermedades
invasoras por S.
pneumoniae

Toda la
poblacion
infantil.

Esquema
primario de dos

dosis de vacuna,
alos 2y 4 meses

de vida

Un refuerzo a los
12 meses.

Toda la
poblacién de
adultos
mayores a
partir del afo
que cumple
65 afios.

Una dosis de
vacuna.

Adultos de 66
afios y mas,
con
enfermedad
cronica
{(asplenia
funcional o
anatémica)

Una segunda
dosis de vacuna
por Unica vez, 5
anos después de

la primera.

Recién
nacidos de

menos de 37
semanas de
gestacion.

Esquema de tres
dosis de vacuna,
alos2,4y6
meses.

| Un refuerzo a los

12 meses.

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especiaimente
establecimientos de
atencion primaria.

Establecimientos de
salud privados con
convenios la SEREMI
de Salud
correspondiente.




12.- Influenza

Definida segun
estrategia
epidemiolégica
anual.

De acuerdo con

Operativos anual

Lineamientos
Técnicos

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especialmente
establecimientos de
atencion primaria.

Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud
correspondiente.

Personas con
sospecha de

establecido en la

[

Segun lo

Todos los
establecimientos donde
se realiza atencion de

urgencia en el pais.

Todos los
establecimientos de la
red publica de salud

13.- Rabia ey ; o )
hniana exposucuon al | norma técnica N especualmente
virus de la 169 del 03 de establecimientos de
rabia. julio de 2014. atencion primaria.
Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud
correspondiente.
I Todos los
establecimientos de la
red publica de salud
especiaimente
Enfer:ntc—!a —_— Toda la Una dosis a los establecimientos de
. poblacién 12 meses de atencion primaria.
invasoras por N. : ; :
meningitidis infanil vida. Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud
correspondiente.
i Esquema de dos
15 .- Infeccion dosis de vacuna
por Virus de ng?aiilgn alos 0y 12 t bqudqs "t’s dai
Papiloma infantil a partir meses, iniciando | €S z ‘%‘;‘Im'e'; 0s ‘e a
Humano R - el esquema en red publica de salud
) cuarto afio de especiaimente
Bhan ensefianza establecimientos de
basica. atencion primaria.




Personas con

Esquema de tres
dosis de vacuna

Establecimientos de
salud privados con

16.-Hepatitis A

e AT O alos0,2y6 convenios con la
P meses en SEREMI de Salud
VIH. :
personas entre 9 correspondiente.
y 26 afios.
Esquema de dos
dosis de vacuna
alosOy 12
meses en
Personas personas entre 9
victimas de y 13 afios, 11
violencia | meses y 29 dias.
sexual (segun
normativa Esquema de tres
vigente). dosis de vacuna
alos meses 0, 2
y 6 meses en
personas entre
14 y 26 afos.
Todos los
Toda la Una dosis a los estabigcamuentos dea
: red publica de salud
poblacion 18 meses de .
. ) . especialmente
infantil vida.

Personas con
infeccion por
virus hepatitis

Esquema de dos
dosis de vacuna
con un intervalo

establecimientos de
atencién primaria.

Establecimientos de
salud privados con
convenios con la
SEREMI de Salud

C. e @ Meses. correspondiente.
17 - Fiebre poblacion el slos | SEEDISckrinntas ce 1
Amarilla infantil de Isla | 18 meses de red publica de salud
de Pascua \ida especiaimente
' establecimientos de
atenciéon primaria.
Todos los
establecimientos de la
Dos dosis: una a red publica de salud
Toda la los 18 meses de especialmente
18.- Varicela poblacion vida y otra a los establecimientos de
infantil. 36 meses de atencién primaria.

vida.

Establecimientos de
salud privados con
convenios con la




SEREMI de Salud
correspondiente.

ANOTESE Y PUBLIQUESE

POR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

DISTRIBUCION:

. Jefe de Gabinete Ministro de Salud

- Jefa de Gabinete Subsecretaria de Salud Publica.

- Jefe de Gabinete Subsecretario de Redes Asistenciales
- Division de Prevencion y Control de Enfermedades.

- Division de Atencion Primaria.

- Division Juridica.

- Secretarias Reglonales Ministeriaies de Salud del Pais
. Direcciones de Servicios de Salud del Pais,

- Oficina de Partes,




