HOJA INFORMATIVA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD QUE
ADMINISTRAN LA VACUNA (PROVEEDORES DE VACUNAS)

AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA (EUA) DE
LA VACUNA CONTRAEL COVID-19 DE PFIZER-BIONTECH PARA PREVENIR
LA ENFERMEDAD DEL CORONAVIRUS 2019 (COVID-19)

PARA 12 ANOS Y MAYORES
DILUYA ANTES DE ADMINISTRAR

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA) emitio
una Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA) para permitir el uso de
emergencia del producto no aprobado, Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, para la inmunizacién activa con el fin de prevenir el COVID-19 en

personas de 5 anos y mayores.

Existen 2 formulaciones de la Vacuna de Pfizer-BioNTech contra el COVID-19
autorizadas para su administracion en personas de 12 afios y mayores:

La formulaciéon suministrada en un vial de dosis multiples con una
tapa morada SE DEBE DILUIR ANTES DE ADMINISTRARSE.

La formulacién suministrada en un vial de dosis multiples con una
tapa gris y una etiqueta con un borde gris NO SE DILUYE ANTES DE
ADMINISTRARSE.

Esta hoja informativa corresponde solamente a la Vacuna de Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19 suministrada en un vial de dosis multiples con una tapa
morada, que esta autorizada para administrarse en personas de 12 afos y
mayores, y SE DEBE DILUIR ANTES DE ADMINISTRARSE.

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech suministrada en un vial de
dosis multiples con tapa morada esta autorizada para administrarse con el
fin de proporcionar:

e una serie primaria de 2 dosis a personas de 12 afios y mayores;

e una tercera dosis de la serie primaria a personas de 12 afios y mayores
con ciertos tipos de inmunocompromiso;'

e una primera dosis de refuerzo para personas mayores de 12 afos y
mayores que hayan completado una serie primaria con la vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech o COMIRNATY (vacuna contra
el COVID-19, ARNm);

' Ciertos tipos de inmunocompromiso se refieren a personas que se han sometido a un trasplante
de 6rganos solidos o a quienes se les diagnostican afecciones que se considera que tienen un nivel
equivalente de inmunocompromiso.
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una primera dosis de refuerzo para personas de 18 ainos y mayores
que hayan completado la vacunacién primaria con otra vacuna COVID-
19 autorizada o aprobada. El intervalo de dosificacion para la dosis de
refuerzo heteréloga es el mismo que el autorizado para una dosis de
refuerzo de la vacuna utilizada para la vacunaciéon primaria;

una segunda dosis de refuerzo para personas mayores de 50 afnos que
hayan recibido una primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna
COVID-19 autorizada o aprobada; y

una segunda dosis de refuerzo para personas de 12 afios o mayores
con ciertos tipos de inmunocompromiso y que hayan recibido una
primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19 autorizada o
aprobada.

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) es una vacuna contra el
COVID-19 aprobada por la FDA fabricada por Pfizer para BioNTech que esta
indicada para la inmunizacién activa con el fin de prevenir el COVID-19 en
personas de 16 aios y mayores. Esta aprobada para administrarse como
serie primaria de 2 dosis para la prevencion del COVID-19 en personas de 16
anos y mayores. También esta autorizada para el uso de emergencia con el
fin de proporcionar lo siguiente:

una serie primaria de 2 dosis a personas de 12 a 15 afos;

una tercera dosis de la serie primaria a personas de 12 afios y mayores
con ciertos tipos de inmunocompromiso;

una primera dosis de refuerzo para personas de 12 aios y mayores
que hayan completado una serie primaria con la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech o COMIRNATY (vacuna contra el COVID-
19, ARNm);

una primera dosis de refuerzo para personas mayores de 18 ainos que
hayan completado la vacunaciéon primaria con otra vacuna COVID-19
autorizada o aprobada. El intervalo posoldgico para la dosis de
refuerzo heteréloga es el mismo que el autorizado para una dosis de
refuerzo de la vacuna utilizada para la vacunacion primaria;

una segunda dosis de refuerzo para personas mayores de 50 anos que
hayan recibido una primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna
COVID-19 autorizada o aprobada; y

una segunda dosis de refuerzo para personas de 12 afios o mayores
con ciertos tipos de inmunocompromiso y que hayan recibido una
primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19 autorizada o
aprobada.

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) aprobada por la FDA y la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech autorizada como EUA para
las personas de 12 afios y mayores, cuando se preparan de acuerdo con sus
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respectivas instrucciones de administraciéon, se pueden utilizar
indistintamente.?

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) y la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech previstas para personas de 12 afnos y mayores
no se deben administrar en personas de 5 a 11 anos debido a la posibilidad
de errores en la administracion de la vacuna, incluidos errores de
dosificacion.3

RESUMEN DE INSTRUCCIONES PARA PROVEEDORES DE VACUNAS
CONTRAEL COVID-19

Los proveedores de vacunas inscritos en el Programa de Vacunacion federal
contra el COVID-19 deben informar todos los errores en la administraciéon de la
vacuna, todos los eventos adversos serios, los casos de sindrome inflamatorio
multisistémico (MIS) en adultos y nifios y los casos de COVID-19 que provoquen la
hospitalizacion o muerte después de la administracion de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Consulte “REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA
LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA CONTRA EL COVID-19 DE PFIZER-
BIONTECH EN VIRTUD DE LA AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA”
para obtener los requisitos de informe.

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech es una suspension inyectable
intramuscular.

Serie primaria

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech se administra como una serie
primaria de 2 dosis (0,3 mL cada una) con 3 semanas de diferencia en personas
de 12 afilos o mayores.

Se autoriza una tercera dosis de la serie primaria de la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) al menos 28 dias después de la segunda dosis para

2 Cuando se preparan de acuerdo con sus respectivas instrucciones de uso, la vacuna
COMIRNATY aprobada por la FDA (vacuna contra el COVID-19, ARNm) y las dos formulaciones
de la vacuna de Pfizer-BioNTech contra el COVID-19 autorizadas como EUA para personas de

12 aflos y mayores pueden utilizarse indistintamente sin presentar inquietudes de seguridad o de
eficacia.

3 A pesar de las limitaciones de edad para la administracion de las diferentes formulaciones y
presentaciones descritas anteriormente, las personas que cumplan los 12 afos entre la primera 'y la
segunda dosis en la pauta primaria pueden recibir, para cualquiera de las dosis, ya sea: (1) la
formulacion de la Vacuna de Pfizer-BioNTech contra el COVID-19 autorizada para administrarse en
personas de 5 a 11 afios (cada dosis de 0,2 mL contiene 10 mcg de ARNmod) (suministrada en
viales de dosis multiples con tapa naranja); o (2) COMIRNATY (vacuna contra el COVID-19,
ARNmM) o la Vacuna de Pfizer-BioNTech contra el COVID-19 autorizada para ad ministrarse en
personas de 12 afios y mayores (cada dosis de 0,3 mL contiene 30 mcg de ARNmod)
(suministradas en viales de dosis multiples y con tapa gris y morada).
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su administracion a personas de al menos 12 afnos con ciertos tipos de
inmunocompromiso.

Dosis de refuerzo

Primera dosis de refuerzo

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech (0,3 ml) al menos 5 meses después de completar una serie
primaria de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech o COMIRNATY a

personas de 12 afos y mayores.

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech a personas mayores de 18 afios como dosis de refuerzo
heterdloga después de completar la vacunacién primaria con otra vacuna COVID-
19 autorizada o aprobada. El intervalo de dosificacién para la dosis de refuerzo
heterdloga es el mismo que el autorizado para una dosis de refuerzo de la vacuna
administrada para la vacunacion primaria.

Segunda dosis de refuerzo

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech (0,3 ml) a personas de 50 afios y mayores al menos
4 meses después de recibir una primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna
contra el COVID-19 autorizada o aprobada.

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) al menos 4 meses después de recibir una
primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19 autorizada o aprobada a
personas de 12 afios y mayores con ciertos tipos de inmunocompromiso.

Consulte esta hoja informativa para ver las instrucciones de preparacion y
administracion. Es posible que esta hoja informativa se haya actualizado. Para
obtener la hoja informativa mas reciente, visite www.cvdvaccine.com.

Para obtener informacion sobre los ensayos clinicos que evaluan la administracion
de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para la vacunacion activa
contra el COVID-19, visite www.clinicaltrials.gov.

DESCRIPCION DEL COVID-19

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) es una enfermedad infecciosa
causada por el nuevo coronavirus, SARS-CoV-2, que aparecio a finales de 2019.
Es principalmente una enfermedad respiratoria que puede afectar otros 6rganos.
Las personas con COVID-19 han informado una amplia variedad de sintomas,
desde leves hasta severos. Los sintomas pueden aparecer entre 2 y 14 dias
después de la exposicion al virus. Algunos de los sintomas son: fiebre o
escalofrios, tos, falta de aliento, fatiga, dolor muscular o corporal, dolor de cabeza,
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pérdida de olfato o gusto, dolor de garganta, congestion o goteo nasal, nauseas o
vomitos y diarrea.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

La informacion sobre el almacenamiento, la preparacion y la administracion de
esta hoja informativa se aplica a la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech para personas de 12 afios y mayores, que se suministra en un vial de
dosis multiples con tapa morada, y SE DEBE DILUIR antes de administrarse.

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Vial de Dosis Multiples con
Tapa Morada

Dosis por Vial
Después dela | Volumen de
Rango Etario Informacioén de Dilucién Dilucion la Dosis

Diluya con 1,8 mL de

12 afos y cloruro de sodio al 0,9%
mayores inyectable estéril, USP
antes de administrarse

0,3 mL

Almacenamiento y Manipulacién

Durante el almacenamiento, reduzca al minimo la exposicion a la luz ambiental y
evite la exposicion a la luz solar directa y a la luz ultravioleta.

No vuelva a congelar los viales descongelados.

Viales Congelados Antes de la Administracion

Las cajas de viales de dosis multiples de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech con tapas moradas llegan en envases térmicos con hielo seco. Una vez
recibidas, retire las cajas de viales inmediatamente del envase térmico y
preferentemente almacene en un congelador a temperatura ultrabaja de —90 °C a
—60 °C (=130 °F a —76 °F) hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.
Esta informacién en el prospecto reemplaza las condiciones de almacenamiento
impresas en las cajas de viales.

Las cajas y los viales de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
suministrada en viales de dosis multiples con tapas moradas con fecha de
vencimiento de septiembre de 2021 a febrero de 2022 impresa en la etiqueta
pueden seguir usandose durante 3 meses mas después de la fecha impresa
siempre y cuando se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento
aprobadas de —90 °C a —60 °C (-130 °F a—76 °F). Las fechas de vencimiento
actualizadas se muestran a continuacion.
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Fecha de Fecha de Vencimiento
Vencimiento Impresa Actualizada

Septiembre 2021 > Diciembre 2021
Octubre 2021 > Enero 2022
Noviembre 2021 > Febrero 2022
Diciembre 2021 > Marzo 2022
Enero 2022 > Abril 2022
Febrero 2022 > Mayo 2022

Si no se almacenan entre —-90 °C y —60 °C (=130 °F a —76 °F), los viales se pueden
almacenar a temperaturas de —25 °C a —-15 °C (-13 °F a 5 °F) por hasta 2 semanas.
Los viales se deben mantener congelados y protegidos de la luz hasta que estén
listos para su uso. Los viales almacenados a temperaturas de —25 °C a —-15 °C
(13 °F a 5 °F) por hasta 2 semanas se pueden devolver una vez a la condicion de
almacenamiento recomendada de —90 °C a —60 °C (—130 °F a -76 °F). Se debe
contar el tiempo acumulado total en el que los viales se almacenan a temperaturas
de —25 °C a —-15 °C (-13 °F a 5 °F), y no debe exceder las 2 semanas.

Si no se tiene a disposicion un congelador de temperatura ultrabaja, se puede
utilizar como almacenamiento temporal el envase térmico en el que se suministra
la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech si se vuelve a llenar completa y
constantemente con hielo seco. Consulte la guia para volver a afadir hielo que se
encuentra dentro del envase término original, para obtener las indicaciones para el
uso del envase térmico como almacenamiento temporal. El envase térmico
mantiene un rango de temperatura de —-90 °C a —60 °C (-130 °F a—76 °F). El
almacenamiento de los viales entre —-96 °C y —60 °C (—141 °F a —76 °F) no se
considera una desviacion de la condicion de almacenamiento recomendada.

Transporte de Viales Congelados

Si se necesita una redistribucion local y las cajas completas que contienen viales
no se pueden transportar a temperaturas de —-90 °C a —60 °C (de —130 °F a

—76 °F), los viales se pueden transportar a temperaturas de —25 °C a-15 °C

(<13 °F a 5 °F). Las horas utilizadas para el transporte a temperaturas de —25 °C a
—-15 °C (13 °F a 5 °F) cuentan como parte del limite de 2 semanas para
almacenamiento a temperaturas de —25 °C a =15 °C (=13 °F a 5 °F). Los viales
congelados que se transporten a temperaturas de —25 °C a —-15 °C (-13 °F a 5 °F)
se pueden devolver una vez a la condicion de almacenamiento recomendada de
-90 °C a —60 °C (-130 °F a-76 °F).

Viales Descongelados Antes de la Dilucion

Descongelacion en Refrigeracion
Descongele y luego almacene los viales sin diluir en el refrigerador (2°C a 8 °C
[35 °F a 46 °F]) por hasta 1 mes. Una caja con 25 viales o 195 viales puede tardar

Revisado: 29 de marzo de 2022 6



hasta 2 o 3 horas, respectivamente, en descongelarse en el refrigerador, mientras
gue una menor cantidad de viales se descongelara en menos tiempo.

Descongelacion a Temperatura Ambiente

Para uso inmediato, descongele los viales sin diluir a temperatura ambiente (hasta
25 °C [77 °F]) durante 30 minutos. Los viales congelados se pueden manipular en
condiciones de luz artificial. Los viales deben alcanzar la temperatura ambiente
antes de la dilucién.

Los viales sin diluir se pueden almacenar a temperatura ambiente durante un
maximo de 2 horas.

Transporte de Viales Descongelados

Los datos disponibles respaldan el transporte de uno o mas viales descongelados
a temperaturas de 2 °C a 8 °C (35 °F a 46 °F) por hasta 12 horas.

Viales Después de la Dilucion

e Después de la dilucion, almacene los viales entre 2 °Cy 25 °C (35 °F a
77 °F) y uselos en un plazo de 6 horas desde el momento de la dilucion.

e Durante el almacenamiento, reduzca al minimo la exposicién a la luz
ambiental y evite la exposicion a la luz solar directa y a la luz ultravioleta.

e La vacuna que quede en los viales se debe desechar después de 6 horas.

e No vuelva a congelar.

Posologia y Cronograma

Serie primaria

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech se administra por via
intramuscular como serie primaria de 2 dosis (0,3 mL cada una) con 3 semanas de
diferencia a personas de 12 afios y mayores.

Se autoriza una tercera dosis de la serie primaria de la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) al menos 28 dias después de la segunda dosis para
su administracion a personas de al menos 12 afios con ciertos tipos de
inmunocompromiso.
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Dosis de Refuerzo

Primera Dosis de Refuerzo

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la Vacuna de Pfizer
BioNTech contra el COVID-19 (0,3 mL) al menos 5 meses después de completar
una serie primaria de la vacuna Pfizer BioNTech COVID-19 o COMIRNATY a
personas de 12 afios y mayores.

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech como dosis de refuerzo heteréloga después de la
finalizacion de la vacunacién primaria con otra vacuna contra el COVID-19
autorizada. El intervalo posoldgico para la dosis de refuerzo heteréloga es el
mismo que el autorizado para una dosis de refuerzo de la vacuna utilizada para la
vacunacion primaria.

Segunda dosis de refuerzo

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) a personas de 50 afios o mayores al
menos 4 meses después de recibir una primera dosis de refuerzo de cualquier
vacuna contra el COVID-19 autorizada o aprobada.

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) al menos 4 meses después de recibir una
primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19 autorizada o aprobada a
personas de 12 afios y mayores con ciertos tipos de inmunocompromiso.

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) y la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech previstas para personas de 12 afios y mayores no se deben
administrar en personas de 5 a 11 afos debido a la posibilidad de errores en la
administracion de la vacuna, incluidos errores de dosificacion.

Preparacion de la Dosis

Cada vial DEBE DILUIRSE antes de administrar la vacuna.

Antes de la Dilucion
e El vial de dosis multiple de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech con tapa morada contiene un volumen de 0,45 mL y se suministra
como suspension congelada que no contiene preservante.
e (Cada vial debe descongelarse antes de la dilucion.
o Los viales se pueden descongelar en el refrigerador (2 °C a8 °C
[35 °F a 46 °F]) o a temperatura ambiente (hasta 25 °C [77 °F])
(consulte Almacenamiento y Manipulacion).
o Consulte las instrucciones de descongelacion en los paneles a
continuacion.
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Dilucion

Diluya el contenido del vial con 1,8 mL de cloruro de sodio al 0,9% inyectable
estéril, USP (no proporcionado) para formar la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech. Utilice SOLAMENTE cloruro de sodio al 0,9% inyectable esteéril,
USP, como diluyente. Este diluyente no viene empaquetado con la vacuna y debe
obtenerse por separado. No utilice cloruro de sodio al 0,9% inyectable
bacteriostatico ni ningun otro diluyente. No afiada mas de 1,8 mL de diluyente.

Luego de la dilucién, 1 vial contiene 6 dosis de 0,3 mL.

Instrucciones de Dilucion y Preparaciéon

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:
VERIFICACION DEL VIAL

Verifique que el vial de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-
e BioNTech tenga una tapa de plastico
Fetrs morada. Algunos viales también
- pueden tener un borde de etiqueta
morado.

v' Tapa de plastico morada y
borde de etiqueta morado.

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:
DESCONGELACION PREVIA A LA DILUCION

e Descongele los viales de la
Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech antes de usarlos
mediante cualquiera de las
siguientes maneras:

o Dejando que los viales se

0 descongelen en el refrigerador
[2°Ca 8°C (35 °Fa 46 °F)].
No mas de Una caja de 10 viales puede
2 horas a tardar hasta 3 horas en
temperatura descongelarse vy los viales
ambiente (hasta descongelados se pueden
25 °C/[77 °F) almacenar en el refrigerador por
J hasta 1 mes.

o Dejando que los viales alcancen
la temperatura ambiente [hasta
25 °C (77 °F)] durante
30 minutos.
e Mediante cualquiera de los
métodos de descongelacién, los
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Instrucciones de Dilucion y Preparaciéon

viales deben alcanzar la
temperatura ambiente antes de la
dilucion y se deben diluir en un
plazo de 2 horas.

£ .

&

2y -

Con suavidad 10 veces

Antes de la dilucion, invierta
suavemente el vial de la vacuna
10 veces.

No lo agite.
Inspeccione el liquido en el vial

antes de la dilucién. El liquido es
una suspension de color blanco a
blanquecino y puede contener
particulas amorfas opacas de color
blanco a blanquecino.

No utilizar si el liquido ha cambiado
de color o si se observan otras
particulas.

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:

DILUCION

i -~
Z
........ I \_ /LL J

Anada 1,8 mL de cloruro de sodio
al 0,9% inyectable estéril, USP.

Obtenga cloruro de sodio al 0,9%
inyectable estéril, USP. Utilice
solamente esto como diluyente.
Utilizando una técnica aséptica,
extraiga 1,8 mL de diluyente con
una jeringa de transferencia (aguja
de calibre 21 0 mas estrecha).
Limpie el tapon del vial de la
vacuna con un hisopo antiséptico
de un solo uso.

Agregue 1,8 mL de cloruro de
sodio al 0,9% inyectable estéril,
USP, al vial de la vacuna.
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Instrucciones de Dilucion y Preparaciéon

~

. S

Tire del émbolo hastallegara 1,8 mL
para eliminar el aire del vial.

Nivele la presion del vial antes de
retirar la aguja y extraiga 1,8 mL de
aire a la jeringa de diluyente vacia.

Con suavidad 10 veces

e Con suavidad, invierta el vial que
contiene la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech
10 veces para mezclar.

e No lo agite.

e Inspeccione la vacuna en el vial.

e La vacuna sera una suspension de
color blanquecino. No administre si
la vacuna ha cambiado de color o
contiene material particulado.
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Instrucciones de Dilucion y Preparaciéon

Anote la fecha y la hora de la
dilucion.
Administre en el plazo de
6 horas después de diluir.

Anote la fecha y hora de la dilucién
en la etiqueta del vial de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech.

Almacene a temperatura de entre
2°Cy25°C (35 °Fy 77 °F).
Deseche las vacunas que no se
usen 6 horas después de la
dilucion.

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:
EXTRACCION DE LAS DOSIS INDIVIDUALES DE 0,3 mL

Extraiga la dosis de
0,3 mL de la vacuna

Utilizando una técnica aséptica,
limpie el tapon del vial con un
hisopo antiséptico de un solo uso y
extraiga 0,3 mL de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, preferentemente con
una jeringa y/o aguja de bajo
volumen muerto.

Cada dosis debe contener 0,3 mL
de vacuna.

Si la cantidad de vacuna restante
en el vial no puede proporcionar
una dosis completa de 0,3 mL,
deseche el vial y cualquier
volumen sobrante.

Administre de inmediato.

Administracion

Lleve a cabo una inspeccion visual de cada dosis en la jeringa de administracion
antes de la administracién. La vacuna sera una suspension de color blanquecino.

Durante la inspeccion visual,

e compruebe que el volumen de administraciéon final sea de 0,3 mL.
e confirme que no hay particulas y que no se observan cambios de color.
¢ no administre la vacuna si ha cambiado de color o contiene material

Revisado: 29 de marzo de 2022




particulado.

Administre la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech por via
intramuscular.

Después de la dilucion, los viales de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech con tapas moradas contienen 6 dosis de 0,3 mL de vacuna. Se pueden
utilizar jeringas y/o agujas de bajo volumen muerto para extraer 6 dosis de un solo
vial. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, es posible que no haya suficiente
volumen para extraer 6 dosis de un solo vial. Independientemente del tipo de
jeringa y aguja:

e Cada dosis debe contener 0,3 mL de vacuna.

¢ Sila cantidad de vacuna restante en el vial no puede proporcionar una dosis
completa de 0,3 mL, deseche el vial y el contenido.

¢ No combine la vacuna sobrante de varios viales.

Contraindicaciones

No administre la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech a personas con
antecedentes conocidos de reaccion alérgica severa (p. €j., anafilaxia) a cualquier
componente de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (consulte la
informacién de prescripcion completa de la EUA).

Advertencias

Manejo de Reacciones Alérgicas Agudas

El tratamiento médico adecuado para tratar las reacciones alérgicas urgentes debe
estar disponible de inmediato en el caso de que ocurra una reacciéon anafilactica
aguda tras la administracion de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Monitoree a los receptores de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
para detectar la aparicion de reacciones adversas inmediatas de acuerdo con los
lineamientos de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) (https://lwww.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-
anaphylaxis.html).

Miocarditis y Pericarditis

Los datos posteriores ala comercializacion demuestran un aumento del riesgo de
miocarditis y pericarditis, particularmente en el plazo de 7 dias después de la
segunda dosis. El riesgo observado es mayor entre los hombres menores de

40 afos que entre las mujeres y los hombres mayores. El riesgo observado es
mas alto en personas de sexo masculino de 12 a 17 afnos. Aunque en algunos
casos se necesitd apoyo en cuidados intensivos, los datos disponibles del
seguimiento a corto plazo indican que la mayoria de las personas han tenido una
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resolucion de los sintomas con un manejo terapéutico conservador. Aun no se
dispone de informacion sobre las posibles secuelas a largo plazo. Los CDC han
publicado consideraciones relacionadas con la miocarditis y la pericarditis tras la
vacunacion que incluyen consideraciones para la vacunacion de personas con
antecedentes de miocarditis o pericarditis (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-
19/clinical-considerations/myocarditis.html).

Sincope

Pueden producirse sincopes (desmayos) relacionados con la administracion de
vacunas inyectables, en particular en adolescentes. Se deben implementar
procedimientos para evitar lesiones por desmayos.

Alteraciones de la Inmunocompetencia

Es posible que las personas con compromiso inmunitario, como las personas
sometidas a un tratamiento inmunodepresor, presenten una menor respuesta
inmunitaria a la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Limitaciones de la Efectividad

Es posible que la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech no proteja a
todos los receptores de la vacuna.

Reacciones Adversas

Reacciones Adversas en Ensayos Clinicos

Las reacciones adversas después de la administracion de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech que se han informado en ensayos clinicos incluyen
dolor en el lugar de la inyeccion, fatiga, dolor de cabeza, dolor muscular,
escalofrios, dolor articular, fiebre, hinchazén en el lugar de la inyeccion,
enrojecimiento en el lugar de la inyeccion, nduseas, malestar general,
linfadenopatia, disminucion del apetito, erupcion y dolor en las extremidades
(consulte la Informacion de prescripcion completa de la EUA).

Reacciones Adversas en la Experiencia Posterior a la Autorizacion

Se han informado reacciones alérgicas severas, incluida anafilaxia y otras
reacciones de hipersensibilidad (p. €j., erupcion, prurito, urticaria, angioedema),
diarrea, vomitos, dolor en las extremidades (brazo) y sincope después de la
administracion de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Se ha informado miocarditis y pericarditis después de la administracion de la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Es posible que se manifiesten otras reacciones adversas, algunas de las cuales

pueden ser serias, con el uso mas generalizado de la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech.
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Administracion con Otras Vacunas

No existe informacién sobre la administracién de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech de forma simultanea con otras vacunas.

INFORMACION PARA PROPORCIONAR A LOS RECEPTORES DE
VACUNAS/CUIDADORES

Como proveedor de vacunas, debe darle al receptor o a su cuidador informacién
congruente con la “hoja informativa sobre vacunas para receptores y cuidadores”
(y darle una copia o indicarle que visiten el sitio web www.cvdvaccine.com para
obtener la hoja informativa sobre vacunas) antes de recibir cada dosis de la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, que incluye:

e LA FDA ha autorizado el uso de emergencia de la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech, que no es una vacuna aprobada por la FDA.

e El receptor o su cuidador tiene la opcién de aceptar o rechazar la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

e Se desconocen los beneficios y riesgos conocidos y potenciales
significativos de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, asi
como el alcance de dichos riesgos y beneficios.

¢ Informacion sobre las vacunas alternativas disponibles y los riesgos y
beneficios de esas alternativas.

Para obtener informacion sobre los ensayos clinicos en los que se evalua la
administracion de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para la
prevencion del COVID19, visite www.clinicaltrials.gov.

Proporcionar una tarjeta de vacunacion al receptor o a su cuidador con la fecha en
la que el receptor tiene que regresar para la segunda dosis de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Proporcionar la hoja de informacién sobre v-safe a los receptores de
vacunas/cuidadores y aconsejarles que participen en v-safe. V-safe es una nueva
herramienta voluntaria para smartphones que utiliza mensajeria de texto y
encuestas web para verificar, con personas que han sido vacunadas, los posibles
efectos secundarios tras la vacunacion contra el COVID-19. V-safe hace preguntas
que ayudan alos CDC a monitorear la seguridad de las vacunas contra el COVID-
19. V-safe también proporciona recordatorios para obtener la segunda dosis si es
necesario y un seguimiento telefénico en vivo por parte del CDC si los
participantes informan un efecto significativo en la salud después de la vacunacién
contra el COVID-19. Para obtener mas informacion, visite: www.cdc.gov/vsafe.
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REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA
CONTRA EL COVID-19 DE PFIZER-BIONTECH EN VIRTUD DE LA
AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA*

A fin de disminuir los riesgos del uso de este producto no aprobado en virtud de la
EUA y para optimizar el posible beneficio de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech, se deben cumplir los siguientes criterios. La administracion de la
Vacuna de Pfizer BioNTech contra el COVID-19 no aprobada para la vacunacion
activa para prevenir el COVID-19 en virtud de esta EUA esta limitada a los
siguientes requisitos (se deben cumplir todos):

1. La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech esta autorizada para
administrarse en personas de 5 afios y mayores.

2. El proveedor de vacunas debe comunicarse con la persona que recibe la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech o con su cuidador para
darle la informacion que se presenta en la “hoja informativa sobre la vacuna
para receptores y cuidadores” antes de que la persona reciba la vacuna.

3. El proveedor de vacunas debe incluir informacion de vacunacion en el
Sistema de Informacién de Inmunizaciones (lIS) de la jurisdiccidon
local/estatal u otro sistema designado.

4. El proveedor de vacunas es responsable de la notificacion obligatoria de lo
siguiente al Sistema de Reporte de Eventos Adversos de las Vacunas
(VAERS):

e errores en la administracién de la vacuna asociados 0 no a un evento
adverso,

e eventos adversos serios* (independientemente de la atribucion a la
vacunacion),

e casos de sindrome inflamatorio multisistémico (MIS) en nifios y
adultos, y

e casos de COVID-19 que provocan la hospitalizacion o la muerte.

Complete y envie los informes al VAERS en linea en
https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. Para obtener mas ayuda con los
informes al VAERS, llame al 1-800-822-7967. Los informes deben incluir el
texto “EUA de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech” en la
seccion de descripcion del informe.

* Los proveedores de vacunas que administran COMIRNATY (vacuna contra el COVID-19, ARNm)
deben cumplir con los mismos requisitos de informacion.
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El proveedor de vacunas es responsable de responder a las solicitudes de
la FDA de informacion sobre errores en la administracion de la vacuna,
eventos adversos, casos de MIS en adultos y nifios y casos de COVID-19
que provoquen la hospitalizacidon o la muerte después de la administracion
de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech a los receptores.

* Los eventos adversos serios se definen de la siguiente manera:

muerte;

evento adverso potencialmente mortal;

hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion;

incapacidad persistente o significativa o alteracion considerable de la
capacidad de llevar a cabo las actividades cotidianas normales;
anomalia congénita/defecto congénito;

un acontecimiento médico importante que, segun el criterio médico
adecuado, puede poner en peligro ala persona y puede requerir una
intervencién médica o quirurgica para evitar 1 de los resultados
mencionados anteriormente.

OTROS INFORMES DE EVENTOS ADVERSOS AL VAERS Y PFIZER INC.

Los proveedores de vacunas pueden notificar al VAERS otros eventos adversos
que no sea obligatorio informar mediante la informacién de contacto anterior.

En la medida de lo posible, notifique los acontecimientos adversos a Pfizer Inc. con
la informacion de contacto que aparece a continuacién o con una copia del
formulario VAERS a Pfizer Inc.

Sitio Web Numero de fax: Numero de
teléfono:
www.pfizersafetyreporting.com 1-866-635-8337 1-800-438-1985
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INFORMACION ADICIONAL

Para preguntas generales, visite el sitio web o llame al numero de teléfono que se
indica a continuacion.

Para acceder a las hojas informativas de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech mas recientes, escanee el codigo QR que se proporciona a
continuacion.

Sitio web Global NuUmero de teléfono:

www.cvdvaccine.com

[m] %> [n]
i L

1-877-829-2619
(1-877-VAX-CO19)

[=]

ALTERNATIVAS DISPONIBLES

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) es una vacuna aprobada por la
FDA para prevenir el COVID-19 causado por el SARS-CoV-2. Es posible que

existan ensayos clinicos o disponibilidad de otras vacunas para el COVID-19 en
virtud de la EUA.

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) y la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech previstas para personas de 12 afios y mayores no se deben
administrar en personas de 5 a 11 afos debido a la posibilidad de errores en la
administracién de la vacuna, incluidos errores de dosificacion.

PROGRAMA FEDERAL DE VACUNACION CONTRA EL COVID-19

Esta vacuna esta disponible para uso de emergencia exclusivamente a través del
Programa de Vacunacion contra el COVID-19 de los CDC (Programa de
Vacunacion). Los proveedores de atencion médica deben inscribirse como
proveedores en el Programa de Vacunacion y cumplir con los requisitos del
proveedor. Los proveedores de vacunas no pueden cobrar por la vacuna ni
pueden cobrarle al receptor de la vacuna ningun gasto extra por la administracion.
Sin embargo, los proveedores de vacunas pueden solicitar el reembolso
correspondiente de un programa o plan que cubra los gastos de administracion de
la vacuna contra el COVID-19 para el receptor de la vacuna (seguro privado,
Medicare, Medicaid, Programa Sin Seguro contra el COVID-19 de la
Administracion de Recursos y Servicios de Salud [HRSA] para receptores no
asegurados). Para obtener informacién sobre los requisitos del proveedor vy la
inscripcién en el Programa de Vacunacion contra el COVID-19 de los CDC,
consulte https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/provider-enroliment. html.
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Se aconseja que las personas que tengan conocimiento de cualquier violacion
potencial de los requisitos del Programa de Vacunacién contra el COVID-19 de los
CDC la denuncien a la Oficina del Inspector General del Departamento de Salud y
Servicios Humanos de los EE. UU., llamando al 1-800-HHS-TIPS o a
https://TIPS.HHS.GOV.

AUTORIDAD PARA LA EMISION DE LA EUA

El secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS) ha declarado una emergencia
de salud publica que justifica el uso de emergencia de medicamentos y productos
biologicos durante la pandemia de COVID-19. En respuesta, la FDA ha emitido
una EUA para el producto no aprobado, la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, y para ciertos usos de COMIRNATY aprobada por la FDA para la
inmunizacion activa contra el COVID-19.

LA FDA emitié esta EUA con base en la solicitud y los datos presentados por
Pfizer-BioNTech.

Para los usos autorizados, si bien existe informacion cientifica limitada, con base
en la evidencia cientifica total disponible a la fecha, es razonable creer que la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y COMIRNATY (Vacuna contra el
COVID-19, ARNm) pueden ser eficaces para la prevencion del COVID-19 en
personas, tal como se especifica en la Informacion de prescripcion completa de la
EUA.

Esta EUA para la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y COMIRNATY
(Vacuna contra el COVID-19, ARNm) finalizara cuando el secretario de HHS
determine que las circunstancias que justifican la EUA ya no existen o cuando
haya un cambio en el estado de aprobacion del producto y la EUA ya no sea
necesaria.

Para obtener informacion adicional sobre la Autorizacion de Uso de Emergencia,
visite el sitio de la FDA en: https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-
response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-
authorization.

Programa de compensacion por dainos causados por contramedidas

El Programa de compensacion por dafios causados por contramedidas (CICP) es
un programa federal que se cred para ayudar a pagar los costos de la atencion
meédica y otros gastos especificos a las personas con lesiones causadas por
ciertas contramedidas médicas. Las contramedidas médicas son vacunas,
medicamentos, dispositivos u otros elementos especificos usados para prevenir,
diagnosticar o tratar a la poblacién durante una emergencia de salud publica o una
amenaza de seguridad. Para obtener mas informacién sobre el CICP en relacion
con la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech utilizada para prevenir el
COVID-19, visite el sitio web www.hrsa.gov/cicp, envie un correo electronico a
cicp@hrsa.gov o llame por teléfono: 1-855-266-2427.
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La version larga (informacién de prescripcion completa de la EUA) comienza en la
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INFORMACION DE PRESCRIPCI(’)N
COMPLETA DE LA AUTORIZACION DE
USO DE EMERGENCIA (EUA)

VACUNA CONTRA EL COVID-19 DE
PFIZER-BIONTECH

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA DE

LA AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA:
INDICE*

—

USO AUTORIZADO
2 POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
2.1  Preparacion para la Administracion
2.2 Informacion sobre la Administracion
2.3 Cronograma de Vacunacion
3 FORMAS FARMACKEUTICAS Y CONCENTRACIONES
CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
5.1  Manejo Terapéutico de las Reacciones Alérgicas Agudas
5.2 Miocarditis y Pericarditis
5.3 Sincope
5.4  Alteracion de laInmunocompetencia
5.5  Limitaciones de la Efectividad
6 RESUMEN GLOBAL DE SEGURIDAD
6.1  Experiencia en Ensayos Clinicos
6.2  Experiencia Posterior a la Autorizacion

(9,0

8 REQUISITOS E INSTRUCCIONES PARA NOTIFICAR EVENTOS

ADVERSOS Y ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE LA
VACUNA
10 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
11 ADMINISTRACION EN POBLACIONES ESPECIFICAS
11.1 Embarazo
11.2 Lactancia

11.3  Uso Pediatrico
11.4  Uso Geriatrico
11.5 Uso en Pacientes con Compromiso Inmunitario
13 DESCRIPCION
14 FARMACOLOGIA CLINICA
14.1 Mecanismo de Accioén
18 RESULTADOS DE ENSAYOS CLINICOS Y DATOS DE
RESPALDO PARA LA EUA
18.1 Eficacia de la Serie Primaria en Participantes de 16 Afios en
Adelante
18.2 Eficacia de la Serie Primaria en Adolescentes de 12 a 15 afios
18.3 Inmunogenicidad de la Serie Primaria en Adolescentes de 12 a
15 aflos
18.4 Inmunogenicidad de una Tercera Dosis de la Serie Primaria en
Personas con Ciertos tipos de Inmunocompromiso
18.5 Inmunogenicidad de una Primera Dosis de Refuerzo Después de
una Serie Primaria de Vacunas de Pfizer-BioNTech contra el
COVID-19 en Participantes de 18 a 55 Afios
18.6 Inmunogenicidad de una Dosis de Refuerzo después de la
Vacunacion Primaria con otra Vacuna Autorizada contra el
COVID-19
18.7 Inmunogenicidad de una Segunda Dosis de Refuerzo
19 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
20 INFORMACION DE ASESORAMIENTO AL PACIENTE
21 INFORMACION DE CONTACTO

* No se enumeran las secciones o subsecciones omitidas de la informacion de
prescripcion completa de la autorizacion de uso de emergencia.
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INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA SOBRE LA AUTORIZACION DE USO DE
EMERGENCIA (EUA)

1 USO AUTORIZADO

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech estd autorizada para su uso en virtud de una Autorizacioén
de Uso de Emergencia (EUA) para la inmunizacion activa para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019
(COVID-19) causada por el coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo tipo 2 (SARS-CoV-2) en
personas de 5 afios o mas.

Esta hoja informativa corresponde solamente a la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
suministrada en un vial de dosis multiples con unatapa morada, que esta autorizada para su uso en personas de
12 afios y mayores.

2 POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
Solamente para inyeccion intramuscular.

La informacion sobre el almacenamiento, la preparacion y la administracion de esta Informacion de
Prescripcion se aplica a la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para personas de 12 afios y
mayores, que se suministraen un vial de dosis multiples con tapa moraday SE DEBE DILUIR antes de su
administracion.

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Vial de Dosis Multiples con Tapa Morada

Dosis por Vial
Después de la
Rango Etario Informacion de Dilucion Dilucion Volumen de la Dosis

Diluya con 1,8 mL de inyeccion
12 afios y mayores | estéril de cloruro de sodio al 0,9%, 0,3 mL
USP antes de su uso

2.1  Preparacion parala Administracion

Preparacion de la Dosis

Cada vial DEBE DILUIRSE antes de administrar la vacuna.

Antes de la Dilucion

e FEl vial de dosis multiple de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con tapa morada
contiene un volumen de 0,45 mL y se suministra como suspension congelada que no contiene
preservante.

e (Cadavial debe descongelarse antes de la dilucion.

e Losviales se pueden descongelar en el refrigerador (2 °C a 8 °C [35 °F a 46 °F]) o a temperatura
ambiente (hasta 25 °C [77 °F]) [consulte Presentacion/Almacenamiento y Manipulacion (19)].

e Consulte las instrucciones de descongelacion en los paneles a continuacion.
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Dilucion

e Diluya el contenido del vial con 1,8 mL de cloruro de sodio al 0,9% inyectable estéril, USP (no
proporcionado) para formar la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech. No afnadamas de
1,8 mL de diluyente.

e Utilice SOLAMENTE cloruro de sodio al 0,9% inyectable estéril, USP, como diluyente. Este diluyente
no viene empaquetado con la vacuna y debe obtenerse por separado. No utilice cloruro de sodio al 0,9%
imnyectable bacteriostatico ni ningin otro diluyente.

e Trasla dilucion, 1 vial contiene 6 dosis de 0,3 mL.

Instrucciones de Dilucion y Preparacion

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:

VERIFICACION DEL VIAL

v Tapa de plastico morada y borde de
etiqueta morado.

Verifique que el vial de la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech tenga una tapa de plastico morada.
Algunos viales también pueden tener un borde morado
en la etiqueta.

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:

DESCONGELACION PREVIA A LA DILUCION

~
No mas de
2 horas a
temperatura
ambiente (hasta
25°C/77 °F)
J

e Descongele los viales de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech antes de usarlos
mediante cualquiera de las siguientes maneras:

o dejando que los viales se descongelen en el
refrigerador [2 °C a 8 °C (35 °F a 46 °F)]. Una
cajade 10 viales puede tardar hasta 3 horas en
descongelarse y los viales descongelados se
pueden almacenar en el refrigerador por hasta 1
mes.

o dejando que los viales alcancen la temperatura
ambiente [hasta 25 °C (77 °F)] durante
30 minutos.

e Mediante cualquiera de los métodos de
descongelacidn, los viales deben alcanzar la
temperatura ambiente antes de la diluciony se
deben diluir en un plazo de 2 horas.
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Instrucciones de Dilucion y Preparacion

Con suavidad 10 veces

Antes de la dilucion, invierta con suavidad el vial de
la vacuna 10 veces.

No lo agite.

Inspeccione el liquido en el vial antes de la dilucion.
El liquido es una suspension de color blanco a
blanquecino y puede contener particulas amorfas
opacas de color blanco a blanquecino.

No utilizar si el liquido ha cambiado de color o si se
observan otras particulas.

Revisado: 29 de marzo de 2022
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Instrucciones de Dilucion y Preparacion

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:
DILUCION

Afada 1,8 mL de cloruro de sodio

al 0,9% inyectable estéril, USP.

e Obtenga cloruro de sodio al 0,9% inyectable estéril,
USP. Utilice solamente esto como diluyente.

e Utilizando una técnica aséptica, extraiga 1,8 mL de
diluyente con una jeringa de transferencia (aguja de
calibre 21 o mas estrecha).

e Limpie el tapon del vial de la vacuna con un hisopo
antiséptico de un solo uso.

o Agregue 1,8 mL de cloruro de sodio al 0,9%
inyectable estéril, USP, al vial de la vacuna.

(&

i

J

Tire del émbolo hasta llegar a 1,8 mL

para eliminar el aire del vial.

Nivele la presion del vial antes de retirar la aguja
extrayendo 1,8 mL de aire a la jeringa de diluyente
vacia.

Revisado: 29 de marzo de 2022
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Instrucciones de Dilucion y Preparacion
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?

Con suavidad 10 veces

Con suavidad, invierta el vial que contiene la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
10 veces para mezclar.

No lo agite.

Inspeccione la vacunaen el vial.

La vacuna serd una suspension de color
blanquecino. No administre si la vacuna ha
cambiado de color o contiene material particulado.

Anote la fecha y la hora de la
dilucion.
Administre en el plazo de 6 horas
después de diluir.

Anote la fecha y hora de la dilucién en la etiqueta
del vial de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech.

Almacene a temperatura de entre 2 °Cy 25 °C
(35°F y 77 °F).

Deseche las vacunas que no se usen 6 horas después
de la dilucion.

Revisado: 29 de marzo de 2022
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Instrucciones de Dilucion y Preparacion

Vial de Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con Tapa Morada:
EXTRACCION DE LAS DOSIS INDIVIDUALES DE 0,3 mL

e Utilizando una técnica aséptica, limpie el tapon del
vial con un hisopo antiséptico de un solo usoy
extraiga 0,3 mL de la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech, preferentemente utilizando una
jeringa y/o aguja de bajo volumen muerto.

e (Cada dosis debe contener 0,3 mL de vacuna.

e Sila cantidad de vacuna restante en el vial no puede
proporcionar una dosis completa de 0,3 mL,
deseche el vial y cualquier volumen sobrante.

e Administre de inmediato.

Extraiga la dosis de 0,3 mL
de la vacuna

2.2 Informacion sobre la Administracion

Lleve a cabo una inspeccion visual de cada dosis en la jeringa de administracion antes de la administracion. La
vacuna serd una suspension de color blanquecino. Durante la inspeccion visual,

e compruebe que el volumen de administracion final sea de 0,3 mL.

e confirme que no hay particulas y que no se observan cambios de color.

e no administre la vacuna si ha cambiado de color o contiene material particulado.

Administre la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech por via intramuscular.

Después de la dilucion, los viales de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech con tapas moradas
contienen 6 dosis de 0,3 mL de vacuna. Se pueden utilizar jeringas y/o agujas de bajo volumen muerto para
extraer 6 dosis de un solo vial. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, es posible que no haya suficiente
volumen para extraer 6 dosis de un solo vial. Independientemente del tipo de jeringa y aguja:

e (Cada dosis debe contener 0,3 mL de vacuna.

e Sila cantidad de vacuna restante en el vial no puede proporcionar una dosis completa de 0,3 mL,

deseche el vial y cualquier volumen sobrante.
e No combine la vacuna sobrante de varios viales.
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2.3  Cronograma de Vacunacion

Serie primaria2

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech se administra por via intramuscular como serie primaria de
2 dosis (0,3 mL cada una) con 3 semanas de diferencia a personas de 12 afios y mayores.

Se autoriza una tercera dosis de la serie primaria de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
(0,3 mL) al menos 28 dias después de la segunda dosis para su administracion a personas de al menos 12 afios
con ciertos tipos de inmunocompromiso.6

Dosis de refuerzo’

Primera dosis de refuerzo

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la vacuna Pfizer BioNTech COVID-19 (0,3 mL) al
menos 5 meses después de completar una serie primaria de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
0 COMIRNATY apersonas de 12 afios y mayores.

Se puede administrar una primera dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech a
personas mayores de 18 afios como dosis de refuerzo heterologa después de completar la vacunacion primaria
con otra vacuna COVID-19 autorizada o aprobada. El intervalo de dosificacion para la dosis de refuerzo
heter6loga es el mismo que el autorizado parauna dosis de refuerzo de la vacuna utilizada para la vacunacion
primaria.

Segunda dosis de refuerzo

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) a personas de 50 afios de edad y mayores al menos 4 meses después de recibir
una primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19 autorizada o aprobada.

Se puede administrar una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
(0,3 mL) al menos 4 meses después de recibir una primera dosis de refuerzo de cualquier vacuna COVID-19
autorizada o aprobada a personas de 12 afios y mayores con ciertos tipos de inmunocompromiso.

COMIRNATY (Vacuna contra el COVID-19, ARNm) y la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
previstas para personas de 12 afios y mayores no se deben administrar en personas de 5 a 11 afios debido a la
posibilidad de errores en la administracion de la vacuna, incluidos errores de dosificacion.

3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech es una suspension inyectable.

> La COMIRNATY (vacuna contra el COVID-19, ARNm) aprobada porla FDA y la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
autorizada porla EUA parma personas de 12 afios y mayores, cuando se preparan de acuerdo con sus respectivas instrucciones de uso,
se pueden administrar indistintamente.

% Ciertos tipos de inmunocompromiso se refierena personas que se han sometidoa un trasplante de 6rganos s6lidos o a quienes se les
diagnosticanafecciones quese considera que tienen unnivel equivalente de inmunocompromiso.
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Después de la preparacion, cada dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech suministrada en
viales con tapas moradas es de 0,3 mL para personas de 12 afosy mayores (consulte Posologia y
Administracion [2.1]).

4 CONTRAINDICACIONES

No administre la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech a personas con antecedentes conocidos de

reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech [consulte Descripcion (13)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
51 Manejo Terapéutico de las Reacciones Alérgicas Agudas

El tratamiento médico adecuado para tratar las reacciones alérgicas urgentes debe estar disponible de inmediato

en el caso de que ocurra una reaccion anafilactica aguda tras la administracion de la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech.

Monitoree a los receptores de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para detectar la aparicion de
reacciones adversas inmediatas de acuerdo con los lineamientos de los Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC) (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/managing-
anaphylaxis.html).

5.2 Miocarditis y Pericarditis

Los datos posteriores a la comercializacion demuestran un aumento del riesgo de miocarditis y pericarditis,
particularmente en el plazo de 7 dias después de la segunda dosis. El riesgo observado es mayor entre los
hombres menores de 40 afios que entre las mujeres y los hombres mayores. El riesgo observado es més alto en
personas de sexo masculinode 12 a 17 afos. Aunque en algunos casos se necesitdé apoyo en cuidados
intensivos, los datos disponibles del seguimiento a corto plazo indican que la mayoriade las personas han
tenido resolucidn de los sintomas con un manejo terapéutico conservador. Alin no se dispone de informacion
sobre las posibles secuelas a largo plazo. Los CDC han publicado consideraciones relacionadas con la
miocarditis y la pericarditis tras la vacunacion que incluyen consideraciones para la vacunacion de personas
con antecedentes de miocarditis o pericarditis (https:/www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-
considerations/myocarditis.html).

5.3 Sincope

Pueden producirse sincopes (desmayos) relacionados con la administracion de vacunas inyectables, en
particular en adolescentes. Se deben implementar procedimientos para evitar lesiones por desmayos.

5.4  Alteracion de la Inmunocompetencia

Es posible que las personas con compromiso inmunitario, como las personas sometidas a un tratamiento
inmunodepresor, presenten una respuesta inmunitaria reducida a la Vacuna de Pfizer-BioNTech. contra el
COVID-19.
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5.5 Limitaciones de la Efectividad

Es posible que la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech no proteja a todos los receptores de la
vacuna.

6 RESUMEN GLOBAL DE SEGURIDAD

Es OBLIGATORIO que los proveedores de vacunas informen al Sistema de Reporte de Eventos
Adversos de las Vacunas (VAERS) todos los errores en la administracion de la vacuna, todos los eventos
adversos serios, los casos de sindrome inflamatorio multisistémico (MIS) en adultos y nifios y los casos
hospitalizados o mortales de COVID-19 después de la vacunacion con la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech.” En la medida de lo posible, proporcione una copia del formulario VAERS a Pfizer Inc.
Consulte la seccion REQUISITOS E INSTRUCCIONES PARA INFORMAR EVENTOS ADVERSOS Y
ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA para obtener detalles sobre los informes al
VAERS y Pfizer Inc.

Serie primaria

En estudios clinicos de participantes de 16 afios 0 mas que recibieron la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech que contenia 30 mcg de ARN mensajero modificado por nucledsidos que codifica la glucoproteina
de la espicula (S) del SARS-CoV-2 (30 mcgde ARNmod), las reacciones adversas después de la administracion
de la serie primaria incluyeron dolor en el lugar de la inyeccion (84,1%), fatiga (62,9%), dolor de cabeza
(55,1%), dolor muscular (38,3%), escalofrios (31,9%), dolor en las articulaciones (23,6%), fiebre (14,2%),
inflamacion en el lugar de la inyeccion (10,5%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (9,5%), nduseas
(1,1%), malestar (0,5%) y linfadenopatia (0,3%).

En un estudio clinico en adolescentes de 12 a 15 afios que recibieron la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech (30 mcg de ARNmod), las reacciones adversas después de la administracion de la serie primaria
incluyeron dolor en el lugar de la inyeccion (90,5%), fatiga (77,5%), dolor de cabeza (75,5%), escaloftrios
(49,2%), dolor muscular (42,2%), fiebre (24,3%), dolor articular (20,2%), hinchazoén en el lugar de la inyeccion
(9,2%), enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (8,6%), linfadenopatia (0,8%) y nauseas (0,4%).

Dosis de refuerzo

En un estudio clinico de participantes de 18 a 55 afios las reacciones adversas después de la administracion de

una primera dosis de refuerzo fueron dolor en el lugar de la inyeccion (83,0%), fatiga (63,7%), dolor de cabeza
(48,4%), dolor muscular (39,1%), escalofrios (29,1%), dolor articular (25,3%), linfadenopatia (5,2%), nauseas
(0,7%), disminucién del apetito (0,3%), erupcion (0,3%) y dolor en las extremidades (0,3%).

Experiencia Posterior a la Autorizacién

Se han informado reacciones alérgicas severas, incluida anafilaxia, después de la administracion de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech fuera de los ensayos clinicos.

Se ha informado miocarditis y pericarditis después de la administracion de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech.

" Los proveedores de vacunas que administran COMIRNATY (vacuna contra el COVID-19, ARNm) deben cumplir con los mismos
requisitos de notificacion.
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6.1 Experiencia en Ensayos Clinicos

Dado que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy diferentes, las tasas de reacciones adversas
observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no se pueden comparar directamente con las tasas
obtenidas en los ensayos clinicos de otro medicamento y quiza no reflejen las tasas observadas en la practica.

Serie primaria

La seguridad de la serie primaria de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech se evalu6 en
participantes de 12 afios y mayores en dos estudios clinicos realizados en Estados Unidos, Europa, Turquia,
Sudéfricay Sudamérica.

El Estudio BNT162-01 (Estudio 1) fue un ensayo de fase 1/2, de 2 partes, de aumento de dosis que inscribid a
60 participantes de 18 a 55 afios. El Estudio C4591001 (Estudio 2) es un estudio de fase 1/2/3, multicéntrico,
multinacional, aleatorizado, con solucion salina, controlado con placebo, ciego para el observador, de
determinacion de la dosis, de seleccion de candidato a la vacuna (fase 1) y de eficacia (fase 2/3) que ha inscrito
aproximadamente 46.000 participantes de 12 afios o mayores. De estos, aproximadamente 43.448 participantes
(21.720 con la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech [30 mcgde ARNmod] que codifican la
glucoproteina de la espicula [S] del SARS-CoV-2;21.728 con placebo) en la fase 2/3 tienen 16 afios o0 mas
(incluidos 138 y 145 adolescentes de 16 y 17 afios en los grupos con la vacuna y con placebo, respectivamente)
y 2260 adolescentes tienende 12 a 15 afios (1131y 1129 en los grupos con la vacuna y con placebo,
respectivamente).

En el Estudio 2, se monitored a todos los participantes de 12 a 16 afios y de 16 afios y mayores en el
subconjunto de reactogenicidad para detectar reacciones locales y sistémicas solicitadas y el uso de
medicamentos antipiréticos después de cada vacunacion en un diario electronico. Se esta monitoreando a los
participantes para detectar eventos adversos no solicitados, incluidos eventos adversos serios, durante todo el
estudio [desde la dosis 1 hasta 1 mes (todos los eventos adversos no solicitados) o 6 meses (eventos adversos
serios) después de la ultima vacunacion]. Las Tablas 1 a 6 presentan la frecuencia y severidad de las reacciones
locales y sistémicas solicitadas, respectivamente, en el plazo de 7 dias después de cada dosis de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTechy del placebo.

Participantes de 16 Arios vy Mayores

En el momento del anélisis del Estudio 2 para la EUA, 37.586 (18.801 de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod) y 18.785 de placebo) participantes de 16 afios o mayores habian
recibido un seguimiento durante una mediana de 2 meses después de la segunda dosis.

La evaluacion de seguridad en el Estudio 2 se encuentra en curso. La poblacion de seguridad incluye
participantes de 16 afios 0 mayores inscritos parael 09 de octubre de 2020 e incluye datos de seguridad
acumulados hasta el 14 de noviembre de 2020.

Las caracteristicas demograficas del Estudio 2 fueron similares en general con respecto a la edad, el sexo, la
razay la etnia entre los participantes que recibieron la Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTechy
aquellos que recibieron placebo. En general, entre el total de participantes que recibieron la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech o placebo, el 50,6% eran hombres y el 49,4% eran mujeres, el 83,1% eran
blancos, el 9,1% eran de razanegra o afroamericanos, el 28,0% eran hispanos/latinos, el 4,3% eran asiaticos y el
0,5% eran indios americanos/nativos de Alaska.
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Reacciones adversas solicitadas locales y sistémicas

Entre ambos grupos etarios, de 18 a 55 afios y de 56 afios y mayores, la duracion media del dolor en el lugar de
la inyeccion después de la dosis 2 fuede 2,5 dias (rango de 1 a 36 dias), para el enrojecimiento fue de 2,6 dias
(rango de 1 a 34 dias) y para la inflamacion fue de 2,3 dias (rango de 1 a 34 dias) para los participantes en el
grupo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Los datos de reactogenicidad solicitados en participantes de 16y 17 afios son limitados.

Tabla 1: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Locales Solicitadas, por
Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de Cada Dosis, Participantes de 18 a 55
Aios*: Subconjunto de Reactogenicidad de la Poblacién de Seguridad*
Vacuna de Pfizer- Vacuna de Pfizer-
BioNTech BioNTech
contra el COVID-19f Placebo contra el COVID-19f Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2 =2291 N*=2298 N2=2098 N*=2103
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Enrojecimiento®
Cualquiera (>2 cm) 104 (4,5) 26 (1,1) 123 (5.,9) 14 (0,7)
Leve 70 (3,1) 16 (0,7) 73 (3,5) 8(0,4)
Moderado 28(1,2) 6(0,3) 40 (1,9) 6(0,3)
Severo 6(0,3) 4(0,2) 10 (0,5) 0(0,0)
Hinchazon®
Cualquiera (>2 cm) 132 (5,8) 11(0,5) 132 (6,3) 5(0,2)
Leve 88 (3,8) 3(0,1) 80 (3,8) 3(0,1)
Moderado 39(1,7) 5(0,2) 45 (2,1) 2(0,1)
Severo 5(0,2) 3(0,1) 7(0,3) 0(0,0)
Dolor en el lugar de la
inyecciond
Cualquiera 1904 (83,1) 322 (14,0) 1632 (77,8) 245 (11,7)
Leve 1170 (51,1) 308 (13.,4) 1039 (49.,5) 225(10,7)
Moderado 710 (31,0) 12 (0,5) 568 (27,1) 20(1,0)
Severo 24 (1,0) 2(0,1) 25(1,2) 0 (0,0)

Nota: Lasreacciones se recogieronen eldiario electronico (e-diary) desdeeldia 1 hasta eldia 7 después de la vacunacion.
a. N = cantidad de participantes que informaronalmenos 1 respuesta de si 0 no para la reaccion especificada después de la dosis

especificada.

— ¥+t QO O
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. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.

. Leve:>2,0 cm a<5,0 cm; moderado: >5,0cm a<10,0cm;severo:>10,0cm.

. Leve: no interfiere conla actividad; moderada: interfiere con la actividad; severa: impide la actividad diaria.
Ocho participantes tenian entre 16 y 17 afios.
Participantes aleatorizados en la poblacion de analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervencién delestudio.
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).
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Tabla 2: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Sistémicas Solicitadas,
por Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de Cada Dosis, Participantes de 18 a 55
Aiios*: Subconjunto de Reactogenicidad de la Poblacién de Seguridad*

Vacuna contra el

Vacuna contra el

COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2=12291 N?=2298 N2=2098 N2=2103
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Fiebre
>38,0 °C 85 (3,7) 20(0,9) 331(15,8) 10(0,5)
>38,0°Ca 38,4 °C 64 (2,8) 10 (0,4) 194 (9,2) 5(0,2)
>38.4°C a38,9 °C 15(0,7) 5(0,2) 110 (5,2) 3(0,1)
>38.9 °C a 40,0 °C 6(0,3) 3(0,1) 26 (1,2) 2(0,1)
>40,0 °C 0(0,0) 2(0,1) 1(0,0) 0(0,0)
Fatiga©
Cualquiera 1085 (47.,4) 767 (33,4) 1247 (59.4) 479 (22,8)
Leve 597 (26,1) 467 (20,3) 442 (21,1) 248 (11,8)
Moderado 455 (19,9) 289 (12,6) 708 (33,7) 217 (10,3)
Severo 33(1.,4) 11(0,5) 97 (4,6) 14 (0,7)
Dolor de cabezac
Cualquiera 959 (41,9) 775 (33,7) 1085 (51,7) 506 (24,1)
Leve 628 (27.,4) 505 (22,0) 538 (25,6) 321 (15,3)
Moderado 308 (13.4) 251(10,9) 480 (22,9) 170 (8,1)
Severo 23 (1,0) 19 (0,8) 67 (3,2) 15(0,7)
Escalofrios®
Cualquiera 321 (14,0) 146 (6,4) 737 (35,1) 79 (3,8)
Leve 230(10,0) 111 (4,8) 359 (17,1) 65 (3,1)
Moderado 82 (3,6) 33(1,4) 333(15.9) 14 (0,7)
Severo 9(0.,4) 2(0,1) 45 (2,1) 0(0,0)
Voémitosd
Cualquiera 28 (1,2) 28 (1,2) 40 (1,9) 25(1,2)
Leve 24 (1,0) 22 (1,0) 28 (1,3) 16 (0,8)
Moderado 4(0,2) 5(0,2) 8(0,4) 9(0,4)
Severo 0(0,0) 1(0,0) 4(0,2) 0(0,0)
Diarreac
Cualquiera 255(11,1) 270 (11,7) 219 (10,4) 177 (8,4)
Leve 206 (9,0) 217 (9.,4) 179 (8,5) 144 (6,8)
Moderado 46 (2,0) 52 (2,3) 36 (1,7) 32 (1,5)
Severo 3(0,1) 1(0,0) 4(0,2) 1(0,0)
Dolor muscular nuevo o empeorado®
Cualquiera 487 (21,3) 249 (10,8) 783 (37,3) 173 (8,2)
Leve 256 (11,2) 175 (7,6) 326 (15,5) 111(5,3)
Moderado 218(9.,5) 72 (3,1) 410(19,5) 59 (2,8)
Severo 13 (0,6) 2(0,1) 47 (2,2) 3(0,1)
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Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N?=2291 N?=2298 N2=2098 N?=2103
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Dolor articular nuevo o empeorado®
Cualquiera 251(11,0) 138 (6,0) 459 (21.9) 109 (5,2)
Leve 147 (6,4) 95 (4,1) 205 (9,8) 54 (2,6)
Moderado 99 (4,3) 43 (1,9) 234 (11,2) 51(2,4)
Severo 5(0,2) 0(0,0) 20 (1,0) 4(0,2)
Uso de antipiréticos o
analgésicos! 638 (27,8) 332 (14.,4) 945 (45,0) 266 (12,6)

Nota: Los eventos y eluso de antipiréticos o analgésicos se recopilaron en eldiario electronico desdeel Dia 1 hasta el Dia 7 después

de cadadosis.

a. N = cantidad de participantes que informaronalmenos 1 respuesta de si 0 no para elevento especificado después de la dosis

especificada.

. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.

Leve: no interfiere conla actividad; moderado: interfiereun poco con la actividad; severo: impidela actividad diaria.

. Leve: 1 veza 2 veces en 24 horas; moderado:>2 veces en 24 horas; severo: requiere hidratacion intravenosa.

. Leve: 2-3 deposiciones blandas en 24 horas, moderada: 4-5 deposiciones blandas en 24 horas, severa: 6 o mas deposiciones blandas
en 24 horas.

No se registr6 la severidad para la administracion de antipiréticos o analgésicos.

Ocho participantes tenian entre 16 y 17 afios.

Participantes aleatorizados en la poblacionde analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervenciondel estudio.
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Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).

Tabla 3: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Locales Solicitadas, por
Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de Cada Dosis, Participantes de 56 Afosy
Mayores: Subconjunto de Reactogenicidad de la Poblacion de Seguridad*

Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech' Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2 =1802 N*=1792 N2=1660 N*=1646
n® (0/0) n® (0/0) n® (0/0) n® (0/0)
Enrojecimiento®
Cualquiera (>2 cm) 85 (4.,7) 19 (1,1) 120 (7,2) 12 (0,7)
Leve 55(3,1) 12 (0,7) 59 (3,6) 8 (0.5)
Moderado 27(1,5) 5(0,3) 53(3,2) 3(0,2)
Severo 3(0,2) 2(0,1) 8(0,5) 1(0,1)
Hinchazo6n®
Cualquiera (>2 cm) 118 (6,5) 21(1,2) 124 (7,5) 11(0,7)
Leve 71(3,9) 10 (0,6) 68 (4,1) 5(0,3)
Moderado 45(2,5) 11(0,6) 53(3,2) 5(0,3)
Severo 2(0,1) 0(0,0) 3(0,2) 1(0,1)
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Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de

BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo

Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2=1802 N*=1792 N2=1660 N*=1646

n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)

Dolor en el lugar de la inyecciond

Cualquiera (>2 cm) 1282 (71,1) 166 (9,3) 1098 (66,1) 127 (7,7)
Leve 1008 (55,9) 160 (8,9) 792 (47,7) 125 (7,6)

Moderado 270 (15,0) 6 (0,3) 298 (180) 2(0,1)

Severo 4(0,2) 0(0,0) 8(0.5) 0(0,0)

Nota: Lasreacciones se recogieron en el diario electronico (e-diary) desdeeldia 1 hasta eldia 7 después de la vacunacion.
a. N =cantidad de participantes que informaronalmenos 1 respuesta de si 0 no para la reaccion especificada después de la dosis

especificada.

. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.

. Leve:>2,0 cm a<5,0 cm; moderado: >5,0cm a<10,0cm;severo:>10,0cm.

. Leve: no interfiere conla actividad; moderada: interfiere con la actividad; severa: impide la actividad diaria.
Participantes aleatorizados en la poblacion de analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervencion del estudio.
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).
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Tabla 4: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Sistémicas Solicitadas,
por Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de Cada Dosis: Participantes de 56 Afios
y Mayores: Subconjunto de Reactogenicidad de la Poblacion de Seguridad*

Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech' Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2 =1802 N2 =1792 N2 =1660 N? =1646
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Fiebre
>38,0 °C 26 (1,4) 7(0,4) 181(10,9) 4(0,2)
>38,0°Ca 38,4 °C 23 (1,3) 2(0,1) 131(7,9) 2(0,1)
>38,4°Ca38,9°C 1(0,1) 3(0,2) 45 (2,7) 1(0,1)
>38,9°Ca40,0 °C 1(0,1) 2 (0,1) 5(0,3) 1(0,1)
>40,0 °C 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fatiga®
Cualquiera 615 (34,1) 405 (22.,6) 839 (50,5) 277 (16,8)
Leve 373 (20,7) 252 (14,1) 351 (21,1) 161 (9,8)
Moderado 240 (13,3) 150 (8.4) 442 (26,6) 114 (6.,9)
Severo 2(0,1) 3(0,2) 46 (2.,8) 2(0,1)
Dolor de cabeza®
Cualquiera 454 (25,2) 325(18,1) 647 (39,0) 229 (13,9)
Leve 348 (19,3) 242 (13,5) 422 (25.,4) 165 (10,0)
Moderado 104 (5,8) 80 (4.5) 216 (13,0) 60 (3,6)
Severo 2(0,1) 3(0,2) 9(0,5) 4(0,2)
Escalofrios®
Cualquiera 113 (6,3) 57 (3.2) 377 (22,7) 46 (2,8)
Leve 87 (4,8) 40 (2,2) 199 (12,0) 35(2,1)
Moderado 26 (1,4) 16 (0,9) 161 (9,7) 11(0,7)
Severo 0 (0,0) 1(0,1) 17 (1,0) 0 (0,0)
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Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2=1802 N*=1792 N2=1660 N*=1646
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Vomitosd
Cualquiera 9(0,5) 9(0,5) 11(0,7) 5(0,3)
Leve 8(0,4) 9(0,5) 9(0,5) 5(0,3)
Moderado 1(0,1) 0(0,0) 1(0,1) 0(0,0)
Severo 0(0,0) 0(0,0) 1(0,1) 0(0,0)
Diarreac
Cualquiera 147 (8,2) 118 (6,6) 137 (8,3) 99 (6,0)
Leve 118 (6,5) 100 (5,6) 114 (6,9) 73 (4.,4)
Moderado 26 (1,4) 17 (0,9) 21(1,3) 22 (1,3)
Severo 3(0,2) 1(0,1) 2(0,1) 4(0,2)
Dolor muscular nuevo o empeorado®
Cualquiera 251 (13.9) 149 (8,3) 477 (28,7) 87 (5,3)
Leve 168 (9,3) 100 (5,6) 202 (12,2) 57(3,9)
Moderado 82 (4.,6) 46 (2,6) 259 (15,6) 29 (1,8)
Severo 1(0,1) 3(0,2) 16 (1,0) 1(0,1)
Dolor articular nuevo o empeorado®
Cualquiera 155 (8,6) 109 (6,1) 313(18,9) 61 (3,7)
Leve 101 (5,6) 68 (3,8) 161(9,7) 35(2,1)
Moderado 52(2,9) 40 (2,2) 145 (8,7) 25(1,5)
Severo 2(0,1) 1(0,1) 7(0,4) 1(0,1)
Uso de antipiréticos o
analgésicos 358 (19,9) 213(11,9) 625 (37,7) 161 (9,8)
Nota: Los eventos y eluso de antipiréticos o analgésicos se recopilaron en eldiario electronico desdeeldia 1 hastaeldia7 despuésde

cadadosis.

a. N = cantidad de participantes que informaron almenos 1 respuesta de si 0 no para elevento especificado después de la dosis
especificada.

. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.

Leve: no interfiere conla actividad; moderado: interfiereun poco con la actividad; severo: impidela actividad diaria.

. Leve: 1 veza 2 veces en 24 horas; moderada: >2 veces en 24 horas; severa: requiere hidratacion intravenosa.

. Leve: 2-3 deposiciones blandas en 24 horas, moderada: 4-5 deposiciones blandas en 24 horas, severa: 6 o mas deposiciones blandas
en 24 horas.

* Participantes aleatorizados en la poblacion de analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervenciondel estudio.

+ Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).

oo g

A partir de un informe independiente (Kamar N, Abravanel F, Marion O, et al. Three doses of an mRNA Covid-
19 vaccine in solid-organ transplant recipients. N EnglJ Med),en 99 personas que se habian sometido a
distintos procedimientos de trasplante de 6rganos solidos (corazoén, rifion, higado, pulmon, pancreas) 97 + 8
meses antes de que recibieran una tercera dosis de la vacuna, el perfil de eventos adversos fue similar al de la
segunda dosis y no se informaron eventos de grado 3 o de grado 4 en los receptores a los que se les realizé un
seguimiento durante 1 mes despuésde la dosis 3.

Revisado: 29 de marzo de 2022 36




Eventos Adversos No Solicitados

Eventos Adversos Serios

En el Estudio 2, entre los participantes de 16 afios a 55 afios que habian recibido al menos 1 dosis de vacuna o
placebo (Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTech=10.841; placebo =10.851), se informaron eventos
adversos serios desde la dosis 1 hasta 30 dias después de la dosis 2 en el seguimiento en curso en un 0,4% de los
receptores de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y en un 0,3% de los receptores de placebo.
En un andlisis similar, en participantes de 56 aiios y mayores (Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech=7960, placebo =7934), se informaron eventos adversos serios enun 0,8% de los receptores de la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y en un 0,6% de los receptores de placebo que recibieron al
menos | dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech o placebo, respectivamente. En estos

analisis, el 91,6% de los participantes del estudio tuvieron al menos 30 dias de seguimiento después de la
dosis 2.

Se inform¢ apendicitis como evento adverso serio para 12 participantes, y numéricamente superior en el grupo
de la vacuna, 8 participantes de la vacuna y 4 participantes del placebo. La informacién disponible actualmente
no es suficiente para determinar una relacion causal con la vacuna. No hubo otros patrones notables ni
desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamiento para categorias especificas de eventos adversos serios
(incluidos eventos neuroldgicos, neuroinflamatorios y tromboticos) que indicaran unarelacion causal con la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Eventos Adversos No Serios

En el Estudio 2, en el que 10.841 participantes de 16 afios a 55 afios recibieron la Vacuna contra el COVID-19
de Pfizer-BioNTech y 10.851 participantes recibieron placebo, se informaron eventos adversos no serios desde
la dosis 1 hasta 30 dias después de la dosis 2 en el seguimiento en curso en 29,3% de los participantes que
recibieron la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y 13,2% de los participantes en el grupo de
placebo, para los participantes que recibieron al menos 1 dosis. En general, en un analisis similar en el que
7960 participantes de 56 afios y mayores recibieron la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, se
informaron eventos adversos no serios en el plazo de 30 dias en el 23,8% de los participantes que recibieron la
vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTechy el 11,7% de los participantes en el grupo de placebo, para
los participantes que recibieron al menos 1 dosis. En estos analisis, el 91,6% de los participantes del estudio
tuvieron al menos 30 dias de seguimiento después de la dosis 2.

La mayor frecuencia de eventos adversos no serios no solicitados entre los receptores de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech en comparacion con los receptores del placebo se atribuy6 principalmente a
eventos adversos localesy sistémicos informados durante los primeros 7 dias después de la vacunaciény son
coherentes con las reacciones adversas solicitadas entre los participantes en el subconjunto de reactogenicidad y
se presentan en las Tablas 3 y 4. Desde la dosis 1 hasta 30 dias despuésde la dosis 2, los informes de
linfadenopatia estuvieron desequilibrados con notablemente mas casos en el grupo de Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech (64) que en el grupo de placebo (6), lo que esta posiblemente relacionado con la
vacunacion. Durante el periodo de seguimiento por motivos de seguridad hasta la fecha, 4 participantes en el
grupo con la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech informaron paralisis de Bell (paralisis facial). La
aparicion de paralisis facial tuvo lugar en el dia 37 después de la dosis 1 (el participante no recibi6 la dosis 2) y
en los dias 3,9 y 48 después de la dosis 2. No se registraron casos de paralisis de Bell en el grupo de placebo.
La informacion disponible actualmente no es suficiente para determinar una relacion causal con la vacuna. No
hubo otros patrones notables ni desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamiento para categorias
especificas de eventos adversos no serios (incluidos otros eventos neurolégicos o neuro inflamatorios y
tromboticos) que indicaran una relacion causal con la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.
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Adolescentes de 12 a 15 arios

En un anélisis del Estudio 2, segin datos hasta la fecha de corte del 13 de marzo de 2021,2260 adolescentes
(1131 Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod); 1129 placebo) tenian entre 12 y
15 afios. De ellos, 1308 (660 de la Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTechy 648 de placebo)
adolescentes hanrecibido seguimiento durante al menos 2 meses después de la segunda dosis. La evaluacion de

seguridad en el Estudio 2 se encuentra en curso.

Las caracteristicas demograficas del Estudio 2 fueron similares en general con respecto a la edad, el sexo, la
raza y la etnia entre los adolescentes que recibieron la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTechy
aquellos que recibieron placebo. En general, entre los adolescentes que recibieron la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech, el 50,1% eran hombres y €149,9% eran mujeres, el 85,9% eran blancos, el 4,6% eran
de raza negra o afroamericanos, el 11,7% eran hispanos/latinos, el 6,4% eran asidticosy el 0,4% eran indios
americanos/nativos de Alaska.

Reacciones Adversas Solicitadas Locales y Sistéemicas

La duracién mediadel dolor en el lugar de la inyeccidon después de la dosis 1 fue de 2,4 dias (rangode 1 a
10 dias), para el enrojecimiento fue de 2,4 dias (rango de 1 a 16 dias) y para la hinchazon fue de 1,9 dias (rango
de 1 a 5 dias) para adolescentes en el grupo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Tabla 5: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Adolescentes con Reacciones Locales Solicitadas, por
Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de cada Dosis; Adolescentes de 12 a 15 Aiios,
Poblacion de Seguridad®

Vacuna de Pfizer-

Vacuna de Pfizer-

BioNTech BioNTech
contra el COVID-197 Placebo contra el COVID-197 Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N*=1127 N2=1127 N2=1097 N2=1078
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Enrojecimiento®
Cualquiera (>2 cm) 65 (5,8) 12 (1,1) 55(5,0) 10(0,9)
Leve 44 (3,9) 11(1,0) 29 (2,6) 8(0,7)
Moderado 20 (1,8) 1(0,1) 26 (2,4) 2(0,2)
Severo 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Hinchazon®
Cualquiera (>2 cm) 78 (6,9) 11(1,0) 54 (4,9) 6 (0,6)
Leve 55(4.9) 9 (0,8) 36 (3,3) 4(0.4)
Moderado 23 (2,0) 2(0,2) 18 (1,6) 2(0,2)
Severo 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Dolor en el lugar de la inyecciond
Cualquiera 971 (86,2) 263 (23,3) 866 (78,9) 193 (17,9)
Leve 467 (41.,4) 227 (20,1) 466 (42,5) 164 (15,2)
Moderado 493 (43,7) 36 (3,2) 393 (35.8) 29 (2,7)
Severo 11(1,0) 0 (0,0) 7(0,6) 0(0,0)

Nota: Lasreacciones se recogieronen eldiario electronico (e-diary) desdeeldia 1 hasta eldia 7 después de la vacunacion.
a. N =cantidad de participantes que informaron almenos 1 respuesta de si 0 no para la reaccion especificada después de la dosis

especificada.

b. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.
c. Leve:>2,0cm a<5,0 cm; moderado: >5,0cm a<10,0cm;severo:>10,0cm.
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Vacuna de Pfizer-

Vacuna de Pfizer-

BioNTech BioNTech
contra el COVID-197 Placebo contra el COVID-197 Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2=1127 N*=1127 N*=1097 N2=1078
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)

d. Leve: no interfiere conla actividad; moderado: interfiere con la actividad; severo: impide la actividad diaria.
* Participantes aleatorizados en la poblacién de analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervenciondel estudio.
1 Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).

Tabla 6: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Adolescentes con Reacciones Sistémicas Solicitadas,
por Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de cada Dosis; Adolescentes de 12 a
15 Aiios, Poblacion de Seguridad*

Vacuna contra el

Vacuna contra el

COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2 =1127 N*=1127 N2=1097 N2=1078
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Fiebre
>38,0 °C 114 (10,1) 12 (1,1) 215(19,6) 7(0,6)
>38,0°Ca 38,4 °C 74 (6,6) 8(0,7) 107 (9,8) 5(0,5)
>38.4°C a38,9 °C 29 (2,6) 2(0,2) 83 (7,6) 1(0,1)
>38.9°C a 40,0 °C 10 (0,9) 2(0,2) 25(2,3) 1(0,1)
>40,0 °C 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fatiga©
Cualquiera 677 (60,1) 457 (40,6) 726 (66,2) 264 (24.5)
Leve 278 (24,7) 250 (22,2) 232 (21,1) 133 (12,3)
Moderado 384 (34,1) 199 (17,7) 468 (42,7) 127 (11,8)
Severo 15(1,3) 8(0,7) 26 (2,4) 4(0,4)
Dolor de cabezac
Cualquiera 623 (55,3) 396 (35,1) 708 (64,5) 263 (24,4)
Leve 361 (32,0) 256 (22,7) 302 (27,5) 169 (15,7)
Moderado 251 (22,3) 131(11,6) 384 (35,0) 93 (8,6)
Severo 11(1,0) 9(0,8) 22 (2,0) 1(0,1)
Escalofrios®
Cualquiera 311 (27,6) 109 (9,7) 455 (41,5) 73 (6,8)
Leve 195 (17,3) 82 (7,3) 221 (20,1) 52 (4,8)
Moderado 111(9,8) 25(2,2) 214 (19,5) 21(1,9)
Severo 5(0,4) 2(0,2) 20 (1,8) 0(0,0)
Voémitosd
Cualquiera 31(2,8) 10 (0,9) 29 (2,6) 12 (1,1)
Leve 30 (2,7) 8(0,7) 25(2,3) 11(1,0)
Moderado 0(0,0) 2(0,2) 4(0,4) 1(0,1)
Severo 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Diarreac
Cualquiera 90 (8,0) 82 (7.,3) 65 (5,9) 43 (4,0)
Leve 77 (6,8) 72 (6,4) 59 (5,4) 38 (3,9)
Moderado 13(1,2) 10 (0,9) 6 (0,5) 5(0,5)
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Vacuna contra el Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer- COVID-19 de
BioNTech’ Placebo Pfizer-BioNTech’ Placebo
Dosis 1 Dosis 1 Dosis 2 Dosis 2
N2=1127 N2=1127 N2=1097 N2=1078
n® (%) n® (%) n® (%) n® (%)
Severo 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Dolor muscular nuevo o empeorado®
Cualquiera 272 (24,1) 148 (13,1) 355(32,4) 90 (8,3)
Leve 125 (11,1) 88 (7,8) 152 (13,9) 51(4,7)
Moderado 145 (12,9) 60 (5,3) 197 (18,0) 37(3.,4)
Severo 2(0,2) 0(0,0) 6 (0,5) 2(0,2)
Dolor articular nuevo o empeorado®
Cualquiera 109 (9,7) 77 (6,8) 173 (15,8) 51(4,7)
Leve 66 (5,9) 50 (4,4) 91 (8,3) 30 (2,8)
Moderado 42 (3,7) 27 (2,4) 78 (7,1) 21(1,9)
Severo 1(0,1) 0(0,0) 4(0,4) 0(0,0)
Uso de antipiréticos o
analgésicosf 413 (36,6) 111(9,8) 557 (50,8) 95 (8,8)
Nota: Loseventosy eluso de antipiréticos o analgésicos se recopilaron en el diario electronico desdeeldia 1 hastaeldia 7 despuésde

cadadosis.

a. N = Cantidad de participantesque informaronalmenos 1 respuesta de si o no para elevento especificado después de la dosis

especificada.

oao g

en24 horas.

*

. n= Cantidad de participantes con la reaccion especificada.

Leve: no interfiere con la actividad; moderado: interfiereun poco con la actividad; severa: impide la actividad diaria.

. Leve: 1 veza 2 veces en 24 horas; moderado:>2 veces en 24 horas; severo: requiere hidratacion intravenosa.

. Leve: 2-3 deposiciones blandas en 24 horas, moderada: 4-5 deposiciones blandas en 24 horas, severa: 6 0 mas deposiciones blandas

No se registr6 la severidad para eluso de antipiréticos o analgésicos.
Participantes aleatorizados en la poblacionde analisis de seguridad que recibieronalmenos 1 dosis de la intervenciondel estudio.

t Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).

Eventos Adversos No Solicitados

En los siguientes analisis del Estudio 2 en adolescentes de 12 a 15 afios (1131 delos cuales recibieron la
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y 1129 de los cuales recibieron placebo), el 98,3% de los
participantes del estudio tuvieron un seguimiento de al menos 30 dias después de la dosis 2.

Eventos Adversos Serios

Se informaron eventos adversos serios desde la dosis 1 hasta 30 dias después de la dosis 2 en el seguimiento en
curso en un 0,4% de los receptores de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y en un 0,1% de los
receptores de placebo. No hubo patrones notables ni desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamiento
para categorias especificas de eventos adversos serios que indicaran una relacion causal con la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Eventos Adversos No Serios

El 5,8% de los receptores de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y el 5,8% de los receptores de
placebo informaron eventos adversos no serios desde la dosis 1 hasta 30 dias después de la dosis 2 en el
seguimiento en curso. Desde la dosis 1 hasta 30 dias despuésde la dosis 2, los informes de linfadenopatia
posiblemente relacionados con la intervencion del estudio estuvieron desequilibrados, con notablemente mas
casos en el grupo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (7) que en el grupo de placebo (1). No
hubo otros patrones notables ni desequilibrios numéricos entre los grupos de tratamiento para categorias
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especificas de eventos adversos no serios que indicaran unarelacion causal con la Vacuna contrael COVID-19
de Pfizer-BioNTech.

Primera Dosis de Refuerzo después de una Serie Primaria de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech y COMIRNATY

Un subconjunto de participantes del Estudio 2 de Fase 2/3 con 306 adultosde 18 a 55 afiosrecibié unadosis de
refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg de ARNmod) aproximadamente

6 meses (rango de 4,8 a 8,0 meses) después de completar la serie primaria. Ademas, un total de 23 participantes
del Estudio 2 de Fase 1 (11 participantes de 18 a 55 afios y 12 participantes de 65 a 85 afios) recibieron una
dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech aproximadamente 8 meses (rango de
7,9 a 8,8 meses) después de completar la serie primaria. El monitoreo de seguridad después de la dosis de
refuerzo fue el mismo que en el subconjunto de reactogenicidad que recibio la serie primaria.

Entre los 306 participantes de la Fase 2/3, la mediana de edad fue de 42 afios (rango de 19 a 55 afos), el 45,8%
eran hombres y el 54,2% eran mujeres, el 81,4% eran de razablanca, el 27,8% eran hispanos o latinos, €1 9,2%
eran de raza negra o afroamericanos, el 5,2% eran asiaticos y el 0,7% eran indios americanos o nativos de
Alaska. Entre los 12 participantes, de 65 a 85 afios, de la fase 1 la medianade edad fue de 69 afios (rango de 65
a 75 afios), 6 eran de sexo masculino y todos eran de raza blancay no hispanos ni latinos. Después de la dosis
de refuerzo, la mediana del tiempo de seguimiento fue de 2,6 meses (rango de 2,1 a 2,9 meses) para los
participantes de la fase 1 y de 2,6 meses (rango de 1,1 a 2,8 meses) para los participantes de la Fase 2/3.

Reacciones Adversas Solicitadas Locales v Sistéemicas

En la Tabla 7 y la Tabla 8 se presentan la frecuencia y la severidad de las reacciones locales y sistémicas
solicitadas informadas, respectivamente, en el plazo de 7 dias de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech para los participantes de 18 a 55 afios de la Fase 2/3.

Entre los participantes que recibieron una dosis de refuerzo, la duracién media del dolor en el lugar de la
inyeccion después de la dosis de refuerzo fue de 2,6 dias (rango de 1 a 8 dias), para el enrojecimiento fue de
2,2 dias (rango de 1 a 15 dias) y para la hinchazoén, de 2,2 dias (rango de 1 a 8 dias).

Tabla 7: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Locales Solicitadas, por
Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de la Dosis de Refuerzo conla Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech; Participantes de 18 a 55 Afios”

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech'
Dosis de refuerzo
N2= 289
Reaccion Local Solicitada n® (%)
Enrojecimiento®
Cualquiera (>2 cm) 17 (5,9)
Leve 10 (3,5)
Moderado 7(12,4)
Severo 0
Hinchazon¢
Cualquiera (>2 cm) 23 (8,0)
Leve 13 (4,5)
Moderado 9(3,1)
Severo 1(0,3)

Dolor en el lugar de la inyecciond
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Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech'
Dosis de refuerzo

N2=289
Reaccion Local Solicitada n® (%)
Cualquiera 240 (83,0)
Leve 174 (60,2)
Moderado 65 (22.5)
Severo 1(0,3)

Nota: Lasreacciones se recopilaron en el diario electronico deldia 1 al 7 después de la dosis de refuerzo.

Nota: No se informaronreacciones locales solicitadas de grado 4.

* Un subconjunto de participantes de 18 a 55afios de la fase 2/3 que recibieron una dosis de refuerzode COMIRNATY (Vacuna
contra el COVID-19, ARNm) aproximadamente 6 meses después de completar la serie primaria.

1 Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).

a. N =cantidad de participantes que informaronalmenos 1 respuesta de si 0 no para la reaccion especificada después de la dosis

especificada.

b. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.
. Leve:>2,0cm a 5,0 cm; moderado: >5,0cm a 10,0 cm;severo: >10,0 cm.
. Leve: no interfiere conla actividad; moderada: interfiere con la actividad; severa: impide la actividad diaria.

o0

Tabla 8: Estudio 2: Frecuencia y Porcentajes de Participantes con Reacciones Sistémicas Solicitadas,
por Severidad Maxima, en el Plazo de 7 Dias Después de la Dosis de Refuerzo conla Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech; Participantes de 18 a 55 Afios”

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech'
Dosis de refuerzo
N2= 289
Reaccion Sistémica Solicitada n® (%)
Fiebre
>38.,0 °C 25 (8,7)
>38,0 °Ca 38,4 °C 12 (4,2)
>38,4°C a 38,9 °C 12 (4,2)
>38,9°C a40,0 °C 1(0,3)
>40,0 °C 0
Fatiga©
Cualquiera 184 (63,7)
Leve 68 (23,5)
Moderado 103 (35,6)
Severo 13 (4,5)
Dolor de cabeza®
Cualquiera 140 (48.,4)
Leve 83 (28,7)
Moderado 54 (18,7)
Severo 3(1,0)
Escalofrios®
Cualquiera 84 (29,1)
Leve 37(12,8)
Moderado 44 (15,2)
Severo 3(1,0)
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Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech'
Dosis de refuerzo
N#= 289
Reaccion Sistémica Solicitada n® (%)
Vomitosd
Cualquiera 5(1,7)
Leve 5(1,7)
Moderado 0
Severo 0
Diarrea®
Cualquiera 25(8,7)
Leve 21(7,3)
Moderado 4(1,4)
Severo 0
Dolor muscular nuevo o empeorado®
Cualquiera 113 (39,1)
Leve 52 (18,0)
Moderado 57 (19,7)
Severo 4(1,4)
Dolor articular nuevo o empeorado®
Cualquiera 73 (25,3)
Leve 36(12,5)
Moderado 36(12,5)
Severo 1(0,3)
Uso de antipiréticos o analgésicos’ 135 (46,7)

Nota: Los eventos y la administracion de antipiréticos o analgésicos se recopilaron en el diario electronico desde eldia 1 hasta el

dia 7 después de la dosis de refuerzo.

Nota: No se informaronreacciones sistémicas solicitadas de grado4.

* Un subconjunto de participantes de 18 a 55afios de la fase 2/3 que recibieron una dosis de refuerzode COMIRNATY (Vacuna

—r
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contra el COVID-19, ARNm) aproximadamente 6 meses después de completar la serie primaria.
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).

. N =Cantidad de participantesque informaronalmenos 1 respuesta de si 0 no para el evento especificado después de la dosis

especificada.

. n= cantidad de participantes con la reaccion especificada.

Leve: no interfiere conla actividad; moderado: interfiereun poco con la actividad; severo: impidela actividad diaria.

. Leve: 1 veza 2 veces en 24 horas; moderado: >2 veces en 24 horas; severo: requiere hidratacion intravenosa.
. Leve: 2-3 deposiciones blandas en 24 horas, moderada: 4-5 deposiciones blandas en 24 horas, severa: 6 o mas deposiciones

blandasen 24 horas.
No se registr6 la severidad para eluso de antipiréticos o analgésicos.

Entre los participantes >65 afios (n =12) de la fase 1, se informaron casos de dolor de reaccion local en el lugar
de la inyeccion (n =8, 66,7%) y reacciones sistémicas de fatiga (n =5, 41,7%), dolor de cabeza (n =5, 41,7%),
escalofrios (n =2, 16,7%), dolor muscular (n =4, 33,3%) y dolor articular (n =2, 16,7%) después de la dosis de
refuerzo. Ninglin participante de este grupo etario informé un evento sistémico severo ni fiebre después de la
dosis de refuerzo.
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Eventos Adversos No Solicitados

En general, los 306 participantes que recibieron una dosis de refuerzo tuvieron una mediana de tiempo de
seguimiento de 2,6 meses después de la dosis de refuerzo hasta la fechade corte (17 de juniode 2021).

En un analisis de todos los eventos adversos no solicitados después de la dosis de refuerzo, hasta 1 mes después
de la dosis de refuerzo, en los participantes de 18 a 55 afios (N =306), las que se evaluaron como reacciones
adversas que no se habian registrado entre las reacciones locales y sistémicas solicitadas fueron linfadenopatia
(n=16,5,2%), nduseas(n =2, 0,7%), disminucion del apetito (n=1, 0,3%), erupcion (n=1, 0,3%) y dolor en
las extremidades (n=1, 0,3%).

Eventos Adversos Serios

De los 306 participantes que recibieron una dosis de refuerzo de la Vacuna de Pfizer-BioNTech contra el
COVID-19, no se informaron eventos adversos serios desde la dosis de refuerzo hasta 30 dias después de la
dosis de refuerzo. Un participante informo un evento adverso serio 61 dias después de la dosis de refuerzo que

se evaluo como no relacionado con la vacunacion.

Seguridad del intervalo de dosis de refuerzo de cinco meses

La evidencia del mundo real obtenida del Ministerio de Salud de Israel sobre la administracion de mas de 4,1
millones de terceras dosis de la vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTech administrada al menos 5
meses después de la serie primaria no reveld nuevos problemas de seguridad en adultos.

Dosis de Refuerzo después de la Vacunacion Primaria con Otra Vacuna Autorizada contra el COVID-19

La seguridad de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde
ARNmod) en personas que completaron la vacunacion primaria con otra vacuna autorizada contra el COVID-19
(dosis de refuerzo heterdloga) se infiere a partir de la seguridad de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech administrada después de la finalizacion de la serie primaria de la Vacuna contra
el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (dosis de refuerzo homologa) y de los datos obtenidos de un estudio de

Fase 1/2 independiente de los Institutos Nacionales de Salud (NIH), ensayo clinico abierto (NCT04889209),
realizado en los Estados Unidos en el que se evalué una dosis de refuerzo heterologa de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech. En este estudio, los adultos que habian completado la vacunacion primaria con
una serie de 2 dosis de la Vacuna de Moderna contra el COVID-19 (N =151), una dosis tnicade la Vacunade
Janssen contra el COVID-19 (N =156) o una serie de 2 dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech (N=151) al menos 12 semanas antes de la inscripcion y que no informaron antecedentes de
infeccion por SARS-CoV-2 se aleatorizaron en una proporcion 1:1:1 para recibir una dosis de refuerzo de una
de las tres vacunas: Vacuna de Moderna contra el COVID-19, Vacuna de Janssen contra el COVID-19 o
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg de ARNmod). Los eventos adversos se evaluaron
hasta 28 dias después de la dosis de refuerzo. En una revision general de las reacciones adversas informadas en
el estudio después de la dosis de refuerzo heterdloga de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech no
se identifico ninguna inquietud de seguridad nueva, en comparacion con las reacciones adversas informadas
después de las dosis de la serie primaria de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech o la dosis de
refuerzo homologa.

Segunda Dosis de Refuerzo Después de la Serie Primaria y la Primera Vacunacion de Refuerzo

Datos de vigilancia de seguridad del Ministerio de Salud de Israel sobre la administracion de aproximadamente
700.000 cuartas dosis de la vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTech administrada al menos 4 meses
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después de la tercera dosis en adultos mayores de 18 afios (aproximadamente 600.000 de los cuales fueron 60
aflos y mayores) no revelaron nuevos problemas de seguridad.

6.2 Experiencia Posterior a la Autorizacion

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la autorizaciéon de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Dado que estas reacciones se notifican de forma voluntaria, no
siempre es posible estimar de forma fiable su frecuencia o establecer una relacion causal con la exposicion a la
vacuna.

Trastornos cardiacos: miocarditis, pericarditis

Trastornos gastrointestinales: diarrea, vomitos

Trastornos del sistema inmunitario: reacciones alérgicas severas, incluida anafilaxia y otras reacciones de
hipersensibilidad (p. €j., erupcion, prurito, urticaria, angioedema)

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: dolor en la extremidad (brazo)

Trastornos del sistema nervioso: sincope

8 REQUISITOS E INSTRUCCIONES PARA NOTIFICAR EVENTOS ADVERSOS Y ERRORES
EN LA ADMINISTRACION DE LA VACUNAS®

Consulte el Resumen de Seguridad General (seccion 6) para obtener informacion adicional.

El proveedor de vacunas inscrito en el Programa de Vacunacion federal del COVID-19 es responsable del
informe OBLIGATORIO de los eventos enumerados después de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech al Sistema de Reporte de Eventos Adversos de las Vacunas (VAERS):

e loserrores en la administracion de la vacuna asociados o no a un evento adverso

e loseventos adversos serios* (independientemente de la atribucion a la vacunacion)

e los casos de sindrome inflamatorio multisistémico (MIS) en nifios y adultos

e loscasosde COVID-19 que provocan la hospitalizacion o la muerte

“Los eventos adversos serios se definen de la siguiente manera:
e Muerte
e Evento adverso potencialmente mortal
e Hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion
e Incapacidad persistente o significativa o alteracion considerable de la capacidad de llevar a cabo las
actividades cotidianas normales
Anomalia congénita/defecto congénito
e Un acontecimiento médico importante que, segin el criterio médico adecuado, puede poner en peligro a
la persona y puede requerir una intervencidon médica o quirdrgica para evitar uno de los resultados
mencionados anteriormente

¥ Los proveedores de vacunas que administran COMIRNATY (vacuna contra el COVID-19, ARNm) deben cumplir con los mismos
requisitos de informacion.
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Instrucciones de Informacion al VAERS

El proveedor de vacunas inscrito en el Programa de Vacunacion federal del COVID-19 debe completar y enviar
un formulario VAERS a la FDA mediante 1 de los siguientes métodos:
e Complete y envie el informe en linea: https://vaers.hhs.gov/reportevent.html, o
¢ Sino puede enviar este formulario electronicamente, puede enviarlo por faxal VAERS al 1-877-721-
0366. Sinecesita mas ayuda para enviar un informe, puede llamar a la linea de informacion gratuita de
VAERS en 1-800-822-7967 o enviar un correo electronico a info@vaers.org.

IMPORTANTE: Al informar eventos adversos o errores en la administracion de la vacuna al VAERS,
complete todo el formulario con informacion detallada. Es importante que la informacion informada a la
FDA sea lo mas detallada y completa posible. La informacion debe incluir lo siguiente:
e Datos demograficosde los pacientes (p. €j., nombre del paciente, fecha de nacimiento)
e Antecedentes médicos pertinentes
e Detalles pertinentes sobre la admisiony el curso de la enfermedad
e Medicamentos concomitantes
e Momento de eventos adversos en relacion con la administracion de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech
e Informacion pertinente sobre laboratorio y virologia
e Resultado del evento y cualquier informacion de seguimiento adicional si estd disponible al momento
del informe al VAERS. Se debe completar el informe posterior de la informacion de seguimiento si hay
mas detalles disponibles.

Se destacan los siguientes pasos para proporcionar la informacion necesaria para el seguimiento de seguridad:
1. Enelrecuadro 17, proporcione informaciéon sobre la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y
cualquier otra vacuna administrada el mismo dia; y en el recuadro 22, proporcione informacion sobre
cualquier otra vacuna recibida en el plazo de 1 mes antes.
2. Enel recuadro 18, descripcion del evento:
a. Escriba “EUA de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech” como primera linea.
b. Proporcione un informe detallado de error en la administracion de la vacuna y/o evento adverso.
Es importante proporcionar informacion detallada sobre el paciente y el evento adverso/error de
medicamento para la evaluacion de seguridad en curso de esta vacuna no aprobada. Consulte la
informacion para incluir indicada anteriormente.
3. Informacionde contacto:
a. En el recuadro 13, proporcione el nombrey la informacion de contacto del proveedor de
servicios de salud o representante institucional prescriptor responsable del informe.
b. En el recuadro 14, proporcione el nombrey la informacion de contacto del mejor
médico/profesional de la salud para contactar sobre el evento adverso.
c. En el recuadro 15, proporcione la direccion del centro donde se administrd la vacuna (NO la
direccion de la oficina del proveedor de atencion médica).

Otras Instrucciones de Informacion

Los proveedores de vacunas pueden notificar al VAERS otros eventos adversos que no sea obligatorio informar
mediante la informacion de contacto anterior.
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En la medida de lo posible, notifique los acontecimientos adversos a Pfizer Inc. utilizando la informacion de
contacto que aparece a continuacion o proporcionando una copia del formulario VAERS a Pfizer Inc.

Sitio Web Numero de fax: Numero de teléfono:

www.pfizersafetyreporting.com 1-866-635-8337 1-800-438-1985

10 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No hay datos para evaluar la administracion concomitante de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech con otras vacunas.

11 ADMINISTRACION EN POBLACIONES ESPECIFICAS

11.1 Embarazo

Resumen de Riesgos

Todos los embarazos tienen riesgo de presentar anomalias congénitas, pérdida u otros resultados adversos. En la
poblacion general de EE. UU., el riesgo estimado de antecedentes de presentar defectos de nacimiento
importantes y abortos espontdneos en embarazos clinicos reconocidoses de un 2% aun 4% y deun 15%a un
20%, respectivamente. Los datos disponibles de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
administrada a mujeres embarazadas son insuficientes para informar riesgos asociados a la vacuna en el
embarazo.

En un estudio de toxicidad reproductiva y del desarrollo, se administraron 0,06 mL de una formulacion de
vacuna que contenia la misma cantidad de dcido ribonucleico mensajero modificado por nucledsidos (ARNm)
(30 mcg) y otros ingredientes incluidos en una dosis tinica humana de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech a ratas hembra por via intramuscular en 4 ocasiones: 21 dias y 14 dias antes del apareamiento, y en
los dias 9y 20 de gestacion. En el estudio no se notificaron efectos adversos relacionados con la vacuna sobre la
fertilidad de las hembras, el desarrollo fetal o el desarrollo posnatal.

11.2 Lactancia

Resumen de Riesgos

Los datos disponibles no son suficientes para evaluar los efectos de la Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-
BioNTech en el lactante o en la produccion/excrecion de leche.

11.3 Uso Pediatrico

La autorizacion de uso de emergencia de esta formulacion de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech suministrada en viales de dosis multiples con tapas moradas, en adolescentesde 12 a 17 afios, se basa
en los datos de seguridad y efectividad obtenidos en este grupo etario y en adultos. También se autoriza una
formulaciony presentacion diferente de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 para adolescentes de 12 a 17
afios.
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La evidencia del mundo real obtenida del Ministerio de Salud de Israel sobre la administracion de terceras dosis
de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech administrada al menos 5 meses después de la serie
primaria no reveld nuevos problemas de seguridad en adolescentes de 12 a 17 afios de edad.

En el caso de las personas de 5 a 11 afios, se autoriza una formulacion diferente de la Vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech.

La autorizacion de uso de emergencia de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech no incluye el uso
en personas menores de 5 afios.

11.4 Uso geriatrico

Los estudios clinicos de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech incluyen a participantes de 65 anos
y mayores que recibieron la serie primaria y sus datos contribuyen a la evaluacion general de la seguridad y la
eficacia (consulte Resumen de Seguridad General [6.1] y Resultados de Ensayos Clinicos y Datos de Respaldo
parala EUA [18.1]). Del total de receptores de la Vacuna de Pfizer-BioNTech contrael COVID-19 en el
Estudio 2 (N =20.033), el 21,4% (n =4294) tenia 65 afios o masy el 4,3% (n =860) tenia 75 afios 0 mas.

La seguridad de una primera dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech en
personas de 65 afios y mayores se basa en los datos de seguridad de 12 receptores de la dosis de refuerzo de 65
a 85 afos y de 306 receptoresde 18 a 55 anosde la dosis de refuerzo en el Estudio 2. La efectividad de una
dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech en personas de 65 afios y mayores se
basa en los datos de efectividad obtenidos a partir de 306 receptores de 18 a 55 afios de la dosis de refuerzo en
el Estudio 2.

La seguridad y eficacia deuna segunda dosis de refuerzo de la vacuna Pfizer BloNTech COVID-19 en personas
mayores de 65 anos se basaen datos de seguridad y eficacia en personas mayores de 60 afios.

11.5 Uso en Pacientes con Compromiso Inmunitario

A partir de un informe independiente (Kamar N, Abravanel F, Marion O, et al. Three doses of an mRNA Covid-
19 vaccine in solid-organ transplant recipients. N EnglJ Med), se evalu¢ la seguridad y la efectividad de una
tercera dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech en personas que recibieron trasplantes de
organos solidos. La administracion de unatercera dosis de la vacuna parece ser solamente moderadamente
efectiva en el incremento de los titulos de anticuerpos potencialmente protectores. Sigue siendo necesario
aconsejarles a los pacientes que mantengan precauciones fisicas para ayudar a prevenir el COVID-19. Ademés,
se debe vacunar a los contactos directos de personas con compromiso inmunitario, segun lo que correspondaa
su estado de salud.

13 DESCRIPCION

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech se suministra como suspension congelada en viales de
dosis multiples con tapas moradas; cada vial debe diluirse con 1,8 mL de cloruro de sodio al 0,9% inyectable
estéril, USP antes de su uso para formar la vacuna. Cada dosis de 0,3 mL de la Vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech suministrada en viales de dosis multiples con tapas moradas contiene 30 mcg de un ARN
mensajero modificado por nucleésidos (ARNmod) que codifica la glucoproteina de la espicula (S) viral del
SARS-CoV-2.

Cada dosis de 0,3 mL de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech proporcionada en viales de dosis
multiples con tapas moradas también incluye los siguientes ingredientes: lipidos (0,43 mg (4-
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hidroxibutil)azanediil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato), 0,05 mg 2[(polietilenglicol)-2000]-N,N-
ditetradecilacetamida, 0,09 mg 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina, y 0,2 mg de colesterol), 0,01 mgde
cloruro de potasio, 0,01 mg de fosfato de potasio monobésico, 0,36 mg de cloruro de sodio, 0,07 mg de fosfato
de sodio dibasico dihidrato y 6 mg de sacarosa. El diluyente (cloruro sodio al 0,9% inyectable estéril, USP)
aporta 2,16 mgmas de cloruro de sodio por dosis.

La Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech no contiene preservantes. Los tapones de los viales no se
elaboran con latex de caucho natural.

14 FARMACOLOGIA CLINICA
14.1 Mecanismo de Accion

El ARNmod de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech estd formulado en particulas lipidicas, lo
que permite la introduccidon del ARN en las células huésped para permitir la expresion del antigeno S del
SARS-CoV-2. La vacuna produce unarespuesta inmune al antigeno S, que protege contra el COVID-19.

18 RESULTADOS DE ENSAYOS CLINICOS Y DATOS DE RESPALDO PARA LA EUA
18.1 Eficacia de la Serie Primaria en Participantes de 16 Afios en Adelante

El Estudio 2 es un estudio multicéntrico, multinacional, de Fase 1/2/3, aleatorizado, controlado con placebo,
ciego para el observador, de determinacion de la dosis, sobre la seleccion del candidato a la vacuna y sobre la
eficacia en participantes de 12 afios y mayores. La aleatorizacion se estratifico por edad: De 12 a 15 afios, 16 a
55 afios 0o mayores de 56 afios, conun minimo de 40% de participantes en el estrato de >56 afios. El estudio
excluy6 a los participantes inmunodeprimidos y a los que tenian un diagndstico clinico o microbiolégico previo
de COVID-19. Se incluyeron participantes con una enfermedad estable preexistente, definida como una
enfermedad que no requiere un cambio significativo en el tratamiento ni hospitalizacion por empeoramiento de
la misma durante las 6 semanas anteriores a la inscripcidon, asi como participantes con unainfeccioén conocida y
estable con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis C (VHC) o el virus de la
hepatitis B (VHB).

En la Fase 2/3 del Estudio 2, basada en los datos acumulados hasta el 14 de noviembre de 2020,
aproximadamente 44.000 participantes de 12 afios 0 mas fueron asignados al azar de manera equitativa y
recibieron 2 dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg de ARNmod) o placebo
separadas por 21 dias. Se tiene planificado realizar un seguimiento a los participantes durante un maximo de
24 meses para realizar evaluaciones de seguridad y eficacia contra el COVID-19.

La poblacion parael andlisis del criterio de valoracion primario de la eficacia incluyd a 36.621 participantes de
12 afios 0o mas (18.242 en el grupo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y 18.379 en el grupo
de placebo) que no tenian evidencia de infeccion previa por el SARS-CoV-2 hasta 7 dias después de la segunda
dosis. La Tabla 9 muestra las caracteristicas demograficas especificas de la poblacion estudiada.

Tabla 9: Datos demograficos (poblacion para el criterio primario de valoracion de la eficacia)?

Vacuna de Pfizer-BioNTech
contra el COVID-19* Placebo
(N =18.242) (N =18.379)
n (%) n (%)
Sexo
Masculino 9318 (51,1) 9225 (50,2)
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Vacuna de Pfizer-BioNTech

contra el COVID-19* Placebo
(N =18.242) (N =18.379)
n (%) n (%)
Femenino 8924 (48.9) 9154 (49.,8)
Edad (afios)
Media (DE) 50,6 (15,70) 50,4 (15,81)
Mediana 52,0 52,0
Min., max. (12;89) (12:91)
Grupo etario
>12 a 15 afnosb 46 (0,3) 42 (0,2)
>16a 17 afios 66 (0,4) 68 (0,4)
>16 a 64 afios 14,216 (77,9) 14,299 (77,8)
>65 a 74 afios 3176 (17.,4) 3226 (17,6)
>75 anos 804 (4.,4) 812 (4.,4)
Raza
Blanca 15,110 (82,8) 15,301 (83,3)
Negra o afroamericana 1617 (8,9) 1617 (8,8)
India americana o nativa de Alaska 118 (0,6) 106 (0,6)
Asiatica 815 (4,5) 810 (4,4)
Nativa de Hawai u otros habitantes de las
Islas del Pacifico 48(0,3) 29(0,2)
Otrac 534 (2.,9) 516 (2,8)
Etnia
Hispana o latina 4886 (26,8) 4857 (26,4)
Ni hispana ni latina 13,253 (72,7) 13,412 (73,0)
No informada 103 (0,6) 110 (0,6)
Comorbilidadesd
Si 8432 (46,2) 8450 (46,0)
No 9810 (53,8) 9929 (54,0)

*  Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).

a. Todoslosparticipantes elegibles y aleatorizados querecibantodas las vacunas seglin la aleatorizacion dentro de la ventana
predefinida, queno tengan otras desviaciones importantes del protocolo segiin lo determine el profesional clinicoy que notengan
evidencia de infeccion por SARS-CoV-2 antes de los 7 dias posteriores a la dosis 2.

b. 100 participantesde 12a 15 afios conseguimiento limitado en la poblacion aleatorizada recibieron almenos 1 dosis (49 en el
grupo de vacunay 51 en el grupo de placebo). Algunos de estos participantes se incluyeronen la evaluacionde eficacia seginla
poblaciénanalizada. Contribuyerona la informacion de exposicion, pero no se confirmaron casos de COVID-19y no afectaron
las conclusiones de eficacia.

¢. Incluye multirracial y raza no informada.

d. Cantidadde participantes con 1 0 mas comorbilidades que empeoran elriesgo de COVID-19 severo.

e Enfermedadpulmonar cronica (p. ej., enfisemay bronquitis cronica, fibrosis pulmonaridiopatica y fibrosis quistica) o asma
de moderada a severa
e Enfermedad cardiaca significativa (p. ej., insuficiencia cardiaca, arteriopatia coronaria, cardiopatia congénita,
cardiomiopatias e hipertension pulmonar)

Obesidad (indice de masa corporal>30 kg/m?)

Diabetes (Tipo 1, Tipo 2 o gestacional)

Enfermedad hepatica

Infeccionporel virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (no incluida en la evaluacionde la eficacia)

La poblacion del andlisis de eficacia primariaincluyo a todos los participantes de 12 afios y mayores que se
habian inscrito desde el 27 de julio de 2020 y a quienes se les realizo un seguimiento para determinar el
desarrollo de COVID-19 hasta el 14 de noviembre de 2020. Los participantes de 18 afios a 55 afios y 56 afosy
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mayores comenzaron la inscripcion el 27 de julio de 2021, los de 16 hasta 17 afios comenzaron la inscripcion el
16 de septiembre de 2021 y los de 12 hasta 15 afios comenzaron la inscripcion el 15 de octubre de 2020.

En la Tabla 10, se presenta informacion sobre la eficacia de la vacuna.

Tabla 10: Eficacia de la Vacuna: Primera Aparicion de COVID-19 a Partir de 7 Dias Después de la
Dosis 2, por Subgrupo de Edad — Participantes sin Evidencia de Infeccion y Participantes con
o sin Evidencia de Infeccion Antes de 7 Dias Después de la Dosis 2 — Poblacion de Eficacia

Evaluable (7 Dias)

Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la Dosis 2 en participantes sin evidencia de
infeccion previa por SARS-CoV-2*.

Vacuna contra el

COVID-19 de Pfizer-

BioNTech’ Placebo
N*= 18198 N*= 18325
Casos Casos
n1P nl® % de Eficacia de la
Tiempo de Vigilancia® Tiempo de Vigilancia® Vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)
8 162 95,0
Todos los sujetos® 2,214 (17.411) 2,222 (17.511) (90,3;97,6)f
7 143 95,1
16 hasta 64 afios 1.706 (13549) 1,710 (13618) (89,6;98,1)¢
1 19 94,7
65 anos y mayores 0,508 (3848) 0,511 (3880) (66,7;99,9)

Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la Dosis 2 en participantes con o sin

evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2

Vacuna contra el

COVID-19 de Pfizer-

BioNTech' Placebo
N*= 19965 N2=20172
Casos Casos
n1P nl® % de Eficacia de la
Tiempo de Vigilancia® Tiempo de Vigilancia© Vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)
9 169 94,6
Todos los sujetos® 2,332 (18.559) 2,345 (18.708) (89,9;97,3)f
8 150 94,6
16 hasta 64 afios 1,802 (14.501) 1,814 (14.627) (89,1;97,7)
1 19 94,7
65 anos y mayores 0,530 (4044) 0,532 (4067) (66,8;99,9)¢

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante reaccién en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (RT-RCP)y al
menos 1 sintoma indicativode COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de tos o empeoramiento de la misma;
aparicion de falta de aliento o empeoramiento de la misma; escalofrios; aparicion dedolor muscular o empeoramiento del mismo,
pérdida delsentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea; vomitos).
*  Seincluyo en elanalisis a los participantesqueno presentaron evidencia de infeccion anterior por el SARS-Co V-2 (es decir,
anticuerpode union N [suero] negativoen la visita | y SARSCoV2no detectado mediante NAAT [hisopadonasal] en las visitas | y
2)y que presentaron un resultadonegativo de NAAT (hisopado nasal) en cualquier visita no programada antes de 7 dias después de

la dosis 2.

1+ Vacunacontra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).
a. N=cantidadde sujetos en el grupo especificado.
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b. nl=cantidadde participantes que cumplenla definicion del criterio de valoracion.

c. Tiempo totalde vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracion determinado en todos los participantes dentro de cada
grupo en riesgo para el criterio de valoracion. Elperiodo detiempo para el reclutamiento de casos de COVID-19es de 7 dias
después de la dosis2 hasta el final delperiodo de vigilancia.

d. n2=cantidad de participantes en riesgo segun el criterio de valoracion.

e. No se identificaron casosconfirmados en adolescentes de 12 afiosa 15afios.

f. Elintervalo creible para la eficacia de la vacuna (VE) se calcul6 utilizando un modelo betabinomial conuna beta (0,700102, 1)
anterior para 0=r(1-VE)/(141r(1-VE)), donderes la proporciondel tiempo de vigilancia en el grupode la vacunaactiva sobre eldel
grupo delplacebo.

g. Elintervalo de confianza (IC) para la eficacia de la vacuna se deriva conbaseen elmétodode Cloppery Pearsonajustado en
funciondel tiempo de vigilancia.

18.2 Eficacia de la Serie Primaria en Adolescentes de 12 a 15 aiios

Se realiz6 un analisis descriptivo de la eficacia del Estudio 2 en aproximadamente 2200 adolescentes de 12 a

15 afios en el que se evaluaron los casos recopilados de COVID-19 confirmado hasta la fecha de corte de los
datos el 13 de marzo de 2021.

La informacion de eficacia en adolescentes de 12 a 15 afios se presenta en la Tabla 11.

Tabla 11: Eficacia de la Vacuna: Primera Aparicion de COVID-19 a Partir de 7 Dias Después de la
Dosis 2: Sin Evidencia de Infecciony Con o Sin Evidencia de Infeccion Antes de los 7 Dias
Posteriores a la Dosis 2; Periodo de Seguimiento Ciego Controlado con Placebo, Poblacion de
Adolescentes de 12 a 15 Aiios Evaluable para la Eficacia (7 Dias)

Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la Dosis 2 en adolescentes de 12 a 15 aiios
sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2*

Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-

BioNTech’ Placebo
N2=1005 N*=978
Casos Casos
nlb nlb % de Eficacia de la
Tiempo de Vigilancia® Tiempo de Vigilancia® Vacuna
(n2%) (n2%) (IC del 95%°)
Adolescentesde 12 a 0 16 100,0
15 anos 0,154 (1001) 0,147 (972) (75,3;100,0)

Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la Dosis 2 en adolescentes de 12 a 15 afios
con o sin evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2

Vacuna contra el

COVID-19 de Pfizer- Placebo
BioNTech’
N*=1119 N*=1110
Casos Casos
nlP nlP % de Eficacia de la
Tiempo de Vigilancia® Tiempo de Vigilancia© Vacuna
(n29) (n29) (IC del 95%°)
Adolescentesde 12 a 0 18 100,0
15 anos 0,170 (1109) 0,163 (1094) (78,1;100,0)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante reaccion en cadena dela polimerasa contranscripcidoninversa (RT-RCP)y al
menos | sintoma indicativode COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicionde tos o empeoramiento de la misma; a paricion
de falta dealiento o empeoramiento de la misma; escaloftios; aparicion de dolor muscular o empeoramiento del mismo, pérdida del
sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea; vomitos).
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*  Seincluyo en elanalisis a los participantesqueno presentaron evidencia de infeccion anterior por el SARS-Co V-2 (es decir,
anticuerpode union N [suero] negativoen la visita | y SARSCoV2no detectado mediante NAAT [hisopadonasal] en las visitas | y
2)y que presentaron un resultadonegativo de NAAT (hisopado nasal) en cualquier visita no programada antes de 7 dias después de
la dosis 2.

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).

N = cantidad de sujetos en el grupo especificado.

nl =cantidad de participantes que cumplen la definicion del criterio de valoracion.

Tiempo totalde vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracion determinado entodos los participantes dentro de cada
grupo en riesgo para el criterio de valoracion. Elperiodo detiempo para el reclutamiento de casos de COVID-19es de 7 dias
después de la dosis 2 hasta el final del periodo de vigilancia.

d. n2=cantidad de participantes en riesgo segun el criterio de valoracion.

e. Elintervalo de confianza (IC)para la eficacia de la vacuna se deriva conbaseen elmétodo de Cloppery Pearsonajustadoen
funciondel tiempo de vigilancia.

—r

coe

18.3 Inmunogenicidad de la Serie Primaria en Adolescentes de 12 a 15 afios

En el Estudio 2, un anélisis de los titulos neutralizantes al 50% (NT50) del SARS-CoV-2 1 mes después de la
dosis 2 en un subconjunto de participantes seleccionados aleatoriamente demostrd la presencia de respuestas
inmunitarias no inferiores (dentro de 1,5 veces) comparando a los adolescentes de 12 a 15 afios con

participantes de 16 a 25 afios que no tenian evidencia seroldgica ni viroldgica de infeccidon anterior por
SARS-CoV-2 hasta 1 mes después de la dosis 2 (Tabla 12).

Tabla 12: Resumen de la Proporcion de la Media Geométrica para Titulos Neutralizantes al 50%:
Comparacion de Adolescentes de 12 a 15 Afios con Participantes de 16 a 25 Aiios (Subconjunto
de Inmunogenicidad); Participantes sin Evidencia de Infeccion hasta 1 Mes Después de la
Dosis 2; Poblacion Evaluable para Inmunogenicidad en la Dosis 2

Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech*
12 hasta 15 aiios 16 a 25 aios
n? =190 n*=170 12 a 15 afnos/16 a 25 aiios
Cumplio el
Objetivo de
Momento Ausencia de
de GMT* GMT* GMR! Inferioridad®
Ensayo Evaluacion® (IC del 95%"°) (IC del 95%"°) (IC del 95%Y) (S/N)
Ensayo de
neutralizacion
de SARS- 1 mes
CoV-2;NT50 después de 1239,5 705,1 1,76
(titulo)f la dosis 2 (1095,5; 1402,5) (621,4;800,2) (1,47;2,10) S

Abreviaturas: GMR =proporcion media geométrica; GMT =titulo medio geométrico; IC =intervalo de confianza; LLOQ=limite
inferior de cuantificacion; NAAT =prueba de amplificacion de acidos nucleicos; NT50=titulo neutralizanteal 50%; SARS-CoV-
2 = coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo 2.
Nota: Se incluyden elanalisis a los participantes queno tenian evidencia serologica nivirologica (hasta 1 mes después de la tltima
dosis)deuna infeccion anterior por SARS-Co V-2 (es decir, anticuerpode union N [suero] negativoen la Visita 1 y SARS-CoV-2 no
detectadopor NAAT [hisopadonasal]en las Visitas 1 y 2)y que tenianun resultadode NAAT [hisopado nasal] negativoen cualquier
Vlslta no programada hasta 1 mes después de la dosis 2.
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde ARNmod).
a. n= cantidadde participantes conresultados validos y determinados para el ensayo especificado en el punto de tiempo de
dosis/muestreo dado.
b. Momento especificado en elprotocolopara la recogida de muestras de sangre.
c. LosGMTylos ICdel95 bilaterales se calcularon exponenciando ellogaritmomedio de los titulos y los IC correspondientes (con
base en la distribuciont de Student). Los resultados del ensayo inferiores al LLOQ se ajustaronen 0,5 x LLOQ.
d. LosGMRy los IC bilaterales del 95% se calcularon exponenciando la diferencia media delos logaritmos de los titulos (Grupo 1
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[de 12 a 15 afios]— Grupo 2 [de 16 a25 afios])y el IC correspondiente (con base en la distribuciont de Student).

e. Se declaraausencia de inferioridadsiel limite inferior del IC del95% bilateral parala GMR es mayor que0,67.

f. LosNT50alSARS-CoV-2 se determinaron mediante ensayo de microneutralizacion viral SARS-Co V-2 mNeonGreen. Elensayo
utiliza un virus informante fluorescente derivadode la cepa USA_ WA1/2020y la neutralizacion viral se lee en monocapas de
células Vero. EINT50 de la muestra se definecomola dilucionreciproca de sueroa la que se neutraliza el 50% del virus.

18.4 Inmunogenicidad de una Tercera Dosis de la Serie Primaria en Personas con Ciertos Tipos de
Inmunocompromiso

A partir de un informe independiente (Kamar N, Abravanel F, Marion O, et al. Tres dosis de una vacuna mRNA
Covid-19 en receptores de trasplantes de organos solidos. N EnglJ Med), se realiz6 un estudio de un solo
grupo en 101 personas que habian sido sometidos a varios trasplantes de 6rganos s6lidos (corazon, rifidn,
higado, pulmon, pancreas) 97 + 8 meses antes. Se administro una tercera dosis de la vacuna contra el COVID-
19 de Pfizer-BioNTech a 99 de estas personas aproximadamente 2 meses después de haber recibido una
segunda dosis. Entre los 59 pacientes que habian sido seronegativos antes de la tercera dosis, 26 (44%) eran
seropositivos 4 semanas después de la tercera dosis. Los 40 pacientes que habian sido seropositivos antes de la
tercera dosis seguian siendo seropositivos 4 semanas después. La prevalencia de anticuerpos anti SARS-CoV-2
fue del 68% (67 de 99 pacientes) 4 semanas despuésde la tercera dosis.

18.5 Inmunogenicidad de una Dosis de Refuerzo Luego de la Serie Primaria de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech en Participantes de 18 a 55 Afios

La efectividad de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde
ARNmod) se baso en una evaluacion de los titulos de anticuerpos neutralizantes al 50% (NT50) contra el
SARS-CoV-2 (USA _WA1/2020). En el Estudio 2, los andlisis de los NT50 1 mes después de la dosis de
refuerzo en comparacion con 1 mes después de la serie primaria en personas de 18 a 55 afios que no tenian
evidencia serologica ni viroldgica de una infeccion anterior por SARS-CoV-2 hasta 1 mes después de la
vacunacion de refuerzo demostraron la ausencia de inferioridad tanto para la proporcion de la media geométrica
(GMR) como para la diferencia en las tasas de respuestas seroldgicas. La respuesta serologica de un participante
se defini6 como el logro de un aumento de >4 veces en los NT50 respecto del periodo inicial (antes de la serie
primaria). Estos andlisis se resumen en la Tabla 13 y en la Tabla 14.

Tabla 13: Media Geométrica de Titulos Neutralizantes al 50% (SARS-CoV-2 USA_WA1/2020):
Comparacion de 1 Mes Después de la Dosis de Refuerzo hasta 1 Mes Después de la Serie
Primaria; Participantes de 18 a 55 Afios Sin Evidencia de Infeccion hasta 1 Mes Después de la
Dosis de Refuerzo*; Poblacion Evaluable para Inmunogenicidad con la Dosis de Refuerzo *

1 Mes Después
de la Dosis de
1 Mes Después | Refuerzo/1 Mes | Cumpli6 el
GMT 1 Mes de la Serie Después de la Objetivo de
Después de la Dosis Primaria Serie Primaria | Ausencia de
de Refuerzo® GMT" GMR¢ Inferioridad?
Ensayo n? (IC del 95%") (IC del 95%") | (IC del 97,5%°) (S/N)
Ensayo de
neutralizacion del
SARS-CoV-2; NT50 2466,0 750,6 3,29
(titulo)e 212 (2202,6;2760.8) (656,2;858.6) (2,77;3,90) S

Abreviaturas: GMR =proporcionde la media geométrica; GMT =titulo medio geométrico; IC=intervalo de confianza;
LLOQ= limite inferior de cuantificacion; union N= unioén a nucleoproteinas del SARS-CoV-2; NAAT =prueba de amplificacion de
acido nucleico; NT50=titulo neutralizante al 50%; SARS-CoV-2 =coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo severo;

S/N =si/no.

Nota: Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).
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*  Se incluy6 en elanalisis a los participantes queno tenian evidencia serologica nivirologica (hasta 1 mes después de recibiruna
dosis de refuerzo dela Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech) de una infeccion anterior por SARS-CoV-2 (es decir,
anticuerpode union N [suero|negativoy SARS-CoV-2no detectado por NAAT [hisopadonasal]) y que tenianun resultado de
NAAT (hisopadonasal)negativoen cualquier visita no programada hasta 1 mes después de la dosis de refuerzo.

+ Todos los participantes elegiblesquehabianrecibido 2 dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech segin la
aleatorizacioninicialy querecibieronla dosis 2 dentro del periodo predefinido (enelplazode 19a 42 dias después dela dosis 1),
que recibieronuna dosis de refuerzode la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, presentaronalmenos 1 resultadode
inmunogenicidad validoy determinado después de la dosis de refuerzo a partir de una extraccion desangre enelplazodeun
periodo adecuado (enelplazode 28 a 42 dias despuésde la dosis de refuerzo) y no presentaron otras desviaciones importantes del
protocolo segiin lo detemminado por el profesional clinico.

a. n=cantidadde participantes conresultados de ensayo validos y determinados en ambos momentos de muestreo dentro del periodo
especificado.

b. LosGMTy losIC del95 bilaterales se calcularon exponenciando ellogaritmo medio delostitulos y los IC correspondientes (con
base en la distribucion t de Student). Los resultados del ensayo inferiores al LLOQ se ajustaronen 0,5 x LLOQ.

c. LasGMRylosIC del97,5% bilaterales se calcularon exponenciando las diferencias medias en los logaritmos delensayoy los IC
correspondientes (con base en la distribucion t de Student).

d. Sedeclaraausencia deinferioridad siellimite inferior delICdel 97,5% bilateral para la GMR es>0,67y sila estimaciondel punto
dela GMR es>0,80.

e. LosNT50alSARS-CoV-2se determinaron mediante ensayo de microneutralizacion viral SARS-CoV-2 mNeonGreen. Elensayo
utiliza un virus informante fluorescente derivadode la cepaUSA_WA1/2020 y la neutralizacion viral se lee en monocapas de
células Vero. EINT50 de la muestra se definecomola dilucionreciproca de sueroa la quese neutraliza el 50% del virus.

Revisado: 29 de marzo de 2022 55



Tabla 14: Tasa de Respuestas Serologicas del Titulos Neutralizantes al 50% (SARS-CoV-2

USA_WA1/2020): Comparacion de 1 Mes Después de la Dosis de Refuerzo hasta 1 Mes
Después de 1a Serie Primaria; Participantes de 18 a 55 Aiios Sin Evidencia de Infeccion hasta
1 Mes Después de la Dosis de Refuerzo*; Poblacion Evaluable para Inmunogenicidad con la

Dosis de Refuerzo*

Diferencia
(1 Mes Después
de la Dosis de

1 Mes Después 1 Mes Después | Refuerzo, 1 Mes Cumplio el
de la Dosis de de la Serie Después de la Objetivo de
Refuerzo Primaria Serie Primaria) Ausencia de
n® n® %Y (IC del Inferioridadf
Ensayo N* % (IC del 95%°) [ % (C del 95%°) 97,5%°) (S/N)
Ensayo de
neutralizacion de
SARS-CoV-2;NT50 199 196
(titulo)f 200 99,5(97,2;100,0) | 98,0 (95,0;99.,5) 1,5(-0,7;3,7) S

Abreviaturas: IC =intervalo de confianza; LLOQ=limite inferior de cuantificacion; union N=union a nucleoproteinas del SARS-
CoV-2; NAAT = prueba de amplificacion deacido nucleico; NT50=titulo neutralizanteal 50%; SARS-CoV-2=coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo severo; S/N=si/no.

Nota: La serorespuesta se definecomo ellogro de un aumento>4 veces desde el periodo inicial (antes de la dosis 1). Sila

determinacion inicial esta por debajo del LLOQ, un resultado del ensayo posteriora la vacunacion>4 x LLOQ se considera una

serorespuesta.

Nota: Vacuna contra el COVID-19de Pfizer-BioNTech (30 mcg ARNmod).

* Seincluy6 en elanalisis a los participantesqueno tenian evidencia serologica nivirologica (hasta 1 mes después de recibiruna
dosis de refuerzo) de una infeccion anterior por SARS-CoV-2 (es decir, anticuerpo de union N [suero | negativoy SARS-CoV-2no
detectadopor NAAT [hisopadonasal]) y que tenianun resultadode NAAT (hisopadonasal) negativo en cualquier visita no
programada hasta 1 mes después de la vacunacién conla dosis de refuerzo.

+ Todoslos participantes elegibles que habianrecibido 2 dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTechsegunla
aleatorizacioninicial, que recibieron la dosis 2 dentro del periodo predefinido (en elplazode 19a 42 dias después de la dosis 1),
que recibieron una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech, presentaron almenos 1 resultado de
inmunogenicidad validoy determinado después de la dosis de refuerzo a partir de una extraccion de sangre en elplazo de un
periodo adecuado (en elplazode 28 a 42 dias después de la dosis de refuerzo) y no presentaron otras desviaciones importantes del
protocolo seginlo determinado porelmédico clinico.

a. N =cantidadde participantes con resultados de ensayo validos y determinados para el ensayo especificado en el periodo inicial,

1 mes despuésde la dosis 2 y 1 mes después dela dosis de refuerzo dentro del periodo especificado. Estos valores sonlos

denominadores delos calculos porcentuales.

n = Cantidad de participantes con serorespuesta para el ensayo determinado en elmomento de evaluacion de dosis/muestreo

determinado.

IC exacto bilateralbasado enelmétodo de Cloppery Pearson.

Diferencia en las proporciones, expresada en porcentaje (1 mes después dela dosis de refuerzo — 1 mes después de la dosis 2).

ICbilateralde Wald ajustado en funcidonde la diferencia en las proporciones, expresado en porcentaje.

Se declara ausencia deinferioridad siel limite inferior del ICdel 97,5% bilateral para la diferencia porcentual es >-10%.

LosNT50 al SARS-CoV-2 se determinaron mediante ensayo demicroneutralizacion viral SARS-CoV-2 mNeonGreen. Elensayo

utiliza un virus informante fluorescente derivadode la cepaUSA_WA1/2020 y la neutralizacién viral se lee en monocapas de

células Vero. EINT50 de la muestra se definecomola dilucionreciproca de sueroa la quese neutraliza el 50% del virus.

s
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18.6 Inmunogenicidad de una Primera Dosis de Refuerzo después de la Vacunacion Primaria con otra

Vacuna Autorizada contra el COVID-19

La eficacia de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcgde
ARNmod) en personas que completaron la vacunacidon primaria con otra vacuna autorizada contra el COVID-19
(dosis de refuerzo heterdloga) se infiere a partir de los datos de inmunogenicidad que respaldan la efectividad
de una dosis de refuerzo de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech administrada después de la
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finalizacion de la serie primaria de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech y de los datos de
inmunogenicidad de un estudio de los NIH independiente de Fase 1/2, ensayo clinico abierto (NCT04889209)
realizado en los Estados Unidos en el que se evalud una dosis de refuerzo heterdloga de la Vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech. En este estudio, los adultos que habian completado la vacunacion primaria con
una serie de 2 dosis de la Vacuna de Moderna contra el COVID-19 (N =151), una dosis unicade la Vacunade
Janssen contra el COVID-19 (N =156) o una serie de 2 dosis de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech (N =151) al menos 12 semanas antes de la inscripcion y que no informaron antecedentes de
infeccion por SARS-CoV-2 se aleatorizaron en una proporcion 1:1:1 para recibir una dosis de refuerzo de una
de las tres vacunas: Vacuna de Moderna contra el COVID-19, Vacuna de Janssen contra el COVID-19 o
Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg de ARNmod). Se evaluaron los titulos de anticuerpos
neutralizantes, segun lo medido por un ensayo de neutralizacion de pseudovirus con un lentivirus que expresaba
la proteina de la espicula del SARS-CoV-2 con una mutaciéon D614G, el dia 1 antes de la administraciéonde la
dosis de refuerzoy el dia 15 después de la dosis de refuerzo. Se demostro una respuesta de refuerzo a la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech independientemente de la vacunacion primaria.

18.7 Inmunogenicidad de una Segunda Dosis de Refuerzo

Los datos de inmunogenicidad de un estudio clinico en curso, abierto y no aleatorio en trabajadores de la salud
en un solo centro en Israel se proporcionaron en una publicacion (Gili Regev-Yochay, Tal Gonen, Mayan
Gilboa, etal. 2022 DOI: 10.1056/NEJMc2202542 ). En este estudio, a 154 personas mayores de 18 afios que
habian recibido la vacunacion primaria y una primera dosis de refuerzo con la vacuna contra el COVID-19 de
Pfizer-BioNTech se les administré una segunda dosis de refuerzo de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech al menos cuatro meses después de la primera dosis de refuerzo. Entre estos individuos, se informaron
aumentos de aproximadamente 11 veces en la media geométrica de los titulos de anticuerpos neutralizantes
contra el virus de tipo salvaje y las variantes Delta y Omicron, respectivamente, dos semanas después del
segundo refuerzo en comparacion con 5 meses después de la primera dosis de refuerzo.

19 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La informacion de esta seccion se aplicaa la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech que se
suministra en viales de dosis multiples con tapa morada. Estos viales de dosis multiples se suministran en una
caja que contiene 25 viales de dosis multiples (NDC 59267-1000-3) o 195 viales de dosis multiples

(NDC 59267-1000-2). Tras la dilucion, 1 vial contiene 6 dosis de 0,3 mL. Las etiquetas de los viales y las cajas
pueden indicar que, después de la dilucion, un vial contiene 5 dosis de 0,3 mL. La informacién en esta
Informacion de Prescripcion Completa de Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA) sobre la cantidad de dosis
por vial después de la dilucion reemplaza la cantidad de dosis indicada en las etiquetas de los viales y en las
cajas.

Durante el almacenamiento, reduzca al minimo la exposiciéon a la luz ambiental y evite la exposicién a la luz
solar directa y a la luz ultravioleta.

No vuelva a congelar los viales descongelados.

Viales Congelados Antes de la Administracién

Las cajas de viales de dosis multiples de la Vacuna contrael COVID-19 de Pfizer-BioNTech con tapas moradas
llegan en envases térmicos con hielo seco. Una vez recibidas, retire las cajas de viales inmediatamente del
envase térmico y preferentemente almacene en un congelador a temperatura ultra baja de —90 °C a—60 °C

(-130 °F a -76 °F) hasta la fecha de vencimiento impresaen la etiqueta. Esta informacion en el prospecto
reemplaza las condiciones de almacenamiento impresas en las cajas de viales.
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Las cajas y los viales de la Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech suministrada en viales de dosis
multiples con tapas moradas con fecha de vencimiento de septiembre de 2021 a febrero de 2022 impresaen la
etiqueta pueden permanecer en uso durante 3 meses después de la fecha impresa siempre y cuando se hayan
mantenido las condiciones de almacenamiento aprobadas de —90 °C a—60 °C (—130 °F a—76 °F). Las fechas de
vencimiento actualizadas se muestran a continuacion.

Fecha de Vencimiento Fecha de Vencimiento
Impresa Actualizada
Septiembre 2021 > Diciembre 2021
Octubre 2021 > Enero 2022
Noviembre 2021 -> Febrero 2022
Diciembre 2021 > Marzo 2022

Enero 2022 > Abril 2022

Febrero 2022 > Mayo 2022

Si no se almacenan entre —90 °C y —60 °C (=130 °F a—76 °F), los viales se pueden almacenar a temperaturas de
—25°Ca-15°C(-13 °F a5 °F) por hasta 2 semanas. Los viales deben estar congeladosy protegidos de la luz,
en las cajas originales, hasta que estén listos para su uso. Los viales almacenados a temperaturas de —25 °C a—
15°C (=13 °F a5 °F) por hasta 2 semanas se pueden devolver una vez a la condicion de almacenamiento
recomendada de —90 °C a—60 °C (-130 °F a—76 °F). Se debe contar el tiempo acumulado total en el que los
viales se almacenan a temperaturas de —25 °Ca—15 °C (-13 °Fa 5 °F), y no debe exceder las 2 semanas.

Si no se tiene a disposicion un congelador de temperatura ultra baja, se puede utilizar como almacenamiento
temporal el envase térmico en el que se suministrala Vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech si se
vuelve a llenar completa y constantemente con hielo seco. Consulte la guia para volver a anadir hielo que se
encuentra dentro del envase término original, para obtener las indicaciones para el uso del envase térmico como
almacenamiento temporal. El envase térmico mantiene un rango de temperatura de —90 °C a—60 °C (-130 °F a
—76 °F). El almacenamiento de los viales entre =96 °C y —60 °C (—141 °F a—76 °F) no se considera una
desviacion de la condicién de almacenamiento recomendada.

Transporte de Viales Congelados

Si se necesita una redistribucion local y las cajas completas que contienen viales no se pueden transportar a
temperaturas de —90 °C a—60 °C (de —130 °F a—76 °F), los viales se pueden transportar a temperaturas de
—25°Ca—-15°C(-13 °F a5 °F). Las horas utilizadas para el transporte a temperaturas de —25°Ca—15 °C
(=13 °Fa 5 °F) cuentan como parte del limite de 2 semanas para almacenamiento a temperaturas de —25 °C a
—15°C (=13 °Fa 5 °F). Los viales congelados que se transporten a temperaturas de —25 °Ca—15°C (-13 °Fa
5 °F) se pueden devolver una vez a la condicion de almacenamiento recomendada de —90 °C a—60 °C (—130 °F
a—76 °F).

Viales Descongelados Antes de la Dilucién

Descongelacion en Refrigeracion
Descongele y luego almacene los viales sin diluir en el refrigerador (2 °C a 8 °C [35 °F a 46 °F]) por hasta

1 mes. Una caja con 25 viales o 195 viales puede tardar hasta 2 o 3 horas, respectivamente, en descongelarse en
el refrigerador, mientras que una menor cantidad de viales se descongelara en menos tiempo.
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Descongelacion a Temperatura Ambiente

Para uso inmediato, descongele los viales sin diluir a temperatura ambiente (hasta 25 °C [77 °F]) durante 30
minutos. Los viales congelados se pueden manipular en condiciones de luz artificial.

Los viales deben alcanzar la temperatura ambiente antes de la dilucion.
Los viales sin diluir se pueden almacenar a temperatura ambiente durante un maximo de 2 horas.

Transporte de Viales Descongelados

Los datos disponibles respaldan el transporte de uno o mas viales descongelados a temperaturasde 2 °C a 8 °C
(35 °F a46 °F) por hasta 12 horas.

Viales Después de la Dilucion

Después de la dilucion, almacene los viales entre 2 °Cy 25 °C (35 °Fa 77 °F) y tselos en un plazo de 6 horas
desde el momento de la dilucion. Durante el almacenamiento, reduzca al minimo la exposiciéona la luz
ambiental y evite la exposicion a la luz solar directa y a la luz ultravioleta. La vacuna que quede en los viales se
debe desechar después de 6 horas. No vuelva a congelar.

20 INFORMACION DE ASESORAMIENTO AL PACIENTE
Recomiende al receptor o cuidador leer la hoja informativa sobre vacunas para receptores y cuidadores.
El proveedor de vacunas debe incluir informacion de vacunacion en el Sistema de Informacion de

Inmunizaciones (IIS) de la jurisdiccion local/estatal u otro sistema designado. Informe al receptor o cuidador
que se dispone de mas informacion sobre el IIS en: https:/www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

21 INFORMACION DE CONTACTO

Para preguntas generales, visite el sitio web o llame al nimero de teléfono que se indicaa continuacion.

Sitio Web Numero de teléfono:

www.cvdvaccine.com

O340
i L

1-877-829-2619
(1-877-VAX-CO19)

[=]

Esta informacion de prescripcion completade la EUA puede haber sido actualizada. Para obtener la
informacion de prescripcion completa de la EUA mas reciente, visite la pagina web www.cvdvaccine.com.
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