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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, informa que a nivel mundial
las autoridades sanitarias de referencia como la Agencia Europea del Medicamento (EMA), Health
Canaday la Agencia del Medicamento de Australia, entre otras, se encuentran analizando los eventos
trombéticos presentados en el mundo, presuntamente asociados a la aplicacién de la vacuna
desarrollada por la farmacéutica AstraZeneca.

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) confirmé que el beneficio-riesgo general de la vacuna
AstraZeneca sigue siendo positivo. Ante los eventos inusuales de coagulos de sangre con plaquetas
bajas reportados en paises europeos, concluyé que los mismos deben incluirse como efectos
secundarios muy raros de la vacuna y agregé que “La combinacién informada de codgulos sanguineos
y plaquetas bajas en sangre es muy rara, y los beneficios generales de la vacuna para prevenir COVID-
19 superan los riesgos de efectos secundarios.”

A la fecha en Europa y el Reino Unido se han aplicado alrededor de 25 millones de dosis y el Comité de
expertos de la EMA evalu6 62 casos de trombosis venosa cerebral y 24 casos de trombosis esplénica.

La OMS mediante el Subcomité Asesor Global sobre Seguridad de la vacuna AstraZeneca revisé los
informes de casos de coagulos sanguineos con plaquetas bajas después de la aplicacion de la vacuna
y senalé que los eventos son raros y las cifras se consideran bajas frente al nimero de personas que
ha recibido la vacuna AstraZeneca COVID-19 en todo el mundo.

Resalté que “en las campanas de vacunacion extensas, es normal que los paises identifiquen posibles
eventos adversos después de la vacunacion. Esto no significa necesariamente que los eventos estén A
relacionados con la vacunacién en si, pero deben investigarse para garantizar que cualquier problema
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de seguridad se aborde rapidamente. Las vacunas, como todos los medicamentos, pueden tener
efectos secundarios y su administracion se basa en un analisis de riesgo versus beneficio.”

En el tramite para la obtencién de la Autorizacion de Uso de Emergencia (ASUE) la compaiiia
farmacéutica AstraZeneca allegé documentos relacionados con la seguridad del medicamento
biolégico en donde se establece dentro de las advertencias y precauciones lo siguiente “(..) se debe
administrar con precaucion en personas con trombocitopenia, cualquier trastorno de coagulacion, o a
personas que estan recibiendo tratamiento de anticoagulacion, debido a que puede ocurrir sangrado o
formacion de hematomas después de una administracién intramuscular en estos individuos”.

El Invima como autoridad sanitaria acoge las recomendaciones de la OMS y la Agencia Europea de
Medicamentos, razén por la cual se solicité a la farmacéutica que incluya dentro de la informacidn
presentada para la Autorizacién de Uso de Emergencia, la posible presentacioén de este tipo de eventos
adversos. Todo lo anterior dado que se mantiene el balance riesgo beneficio favorable a la aplicacién
de la vacuna frente a los eventos adversos muy raros reportados recientemente en Europa.

En coordinacién con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia tendra en cuenta las
recomendaciones emitidas por la Agencia Europea de Medicamentos dj rgjdastanto B ?St

( Scripcion-boletin-informativo) \
profesionales de la salud como a la poblacién en general que reciba la vacuna, asi como las
precauciones y advertencias que reposan en la Autorizacion de Uso de Emergencia emitida por el
Invima. (https://app.invima.gov.co/chat/)Q@

Por su parte, el Invima en ejercicio de su funcién de salvaguardar la salud publica del pais, continda
revisando informacion relacionada con la seguridad y eficacia de las vqRuipas/gaph el eaviby. go/c,tas/)
incluida, la de agencias internacionales de referencia, para evaluar y determinar la necesidad de

adoptar las medidas sanitarias necesarias y ratifica su compromiso de priorizar la evaluacion de los

casos que posiblemente se puedan presentar en el pars. (mailto:contactenos@invima.gov.co) perg

De igual forma, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Invima y el Instituto Nacional de Salud,

trabajan de manera articulada en la vigilaibiipsgéganvithtavie awslyerrédé ey sdireticiprasdisaltitud) -g-
posterior a la vacunacion, por medio de los reportes a través de los sistemas de notificacion: Sivigila -
(para eventos graves) y VigiFlow (para eventos leves).
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Sede principal: Carrera 10 #64 - 28 Bogot4, Colombia

Teléfono conmutador: (57)(1) 742 2121

Linea gratuita nacional: 01 8000 122220

Contactenos (https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias)

Horario de atencion al ciudadano: Lunes a Viernes 7:00 a.m. a 3:00 p.m.

Linea anticorrupcioén: (57)(1) 745 8593
Notificaciones Judiciales: njudiciales@invima.gov.co (mailto:njudiciales@invima.gov.co)
Transparencia Invima: soytransparente@invima.gov.co (mailto:soytransparente@invima.gov.co)
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Politicas de privacidad y condiciones de uso del sitio.
(/documents/20143/668571/Politicas+de+Privacidad+y+Condiciones+de+Uso+del+Sitio.pdf)

Politica de tratamiento de datos personales
(/documents/20143/668571/Politica+de+tratamiento+de+datos+personales.pdf)
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