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1. INTRODUCCION

Desde abril 2021, se han reportado a nivel mundial casos de miocarditis, pericarditis y miopericarditis,
posteriores a la inmunizacién con vacunas que utilizan la plataforma ARNm, como lo son la vacuna del
laboratorio Pfizer-BioNTech (Comirnaty) y del laboratorio Moderna (Spikevax). Actualmente, solo la vacuna
de Pfizer-BioNTech se encuentra autorizada para uso provisional de producto sin registro sanitario en
nuestro pais [1,2].

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), asi como también, el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de
las Vacunas (GACVS, por sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), realizaron
una evaluacion detallada de estos casos, concluyendo que existe una relacion causal entre el evento y la
administracion de la vacuna y que estos deben incluirse como efectos secundarios muy raros, para ambas
vacunas antes mencionadas [3,4].

La miocarditis y pericarditis son afecciones que implican la inflamacion del miocardio y pericardio,
respectivamente, y con frecuencia aparecen combinadas (miopericarditis). Generalmente, esta inflamacion
puede ser causada por infecciones virales, bacterianas o fngicas, algunos medicamentos, enfermedades
autoinmunes y otros desencadenantes (drogas, intoxicacion mondxido de carbono) [5-8]. Es importante
mencionar, que estas afecciones inflamatorias del corazdon también pueden ocurrir como complicacion ala
infeccion por SARS-CoV-2 [9-11].

El mecanismo fisiopatologico especifico, que relacione estas vacunas con este cuadro clinico, aln no
se encuentra totalmente dilucidado. Hasta la fecha, existen solo series de publicaciones de casos que
excluyen causas alternativas al diagnostico, ademas, se han reportado tasas de miocarditis/pericarditis en
hombres jovenes mas altas que las esperadas en ausencia de las campanas de vacunacion (en Israel la tasa
en hombres jovenes vacunados es entre 5-25 veces mayor que las tasas basales) [12-25].

A continuacion, se describen las principales caracteristicas de la presentacion clinica y recomendaciones para
el diagnostico y tratamiento de este cuadro, de acuerdo con la evidencia cientifica disponible hasta la fecha.

2. PRESENTACION CLINICA

De acuerdo con los reportes internacionales, los casos de miocarditis/pericarditis posteriores a la
administracion de vacunas con la plataforma ARNm (Pfizer-BioNTech o Moderna), han evidenciado patrones
similares de presentacion, como:
* El inicio de los sintomas se presenta, generalmente, entre 24 horas y 14 dias posteriores a la
vacunacion, la mayoria de ellos se presenta a los 7 dias [1, 6-8, 13-15].
* | 0s casos se han reportado mas frecuentemente en adolescentes y adultos jovenes y en
mayor proporcion en hombres que en mujeres [1, 6-8, 12, 15-18].
* La mayoria de los casos se ha presentado posterior a la segunda dosis de la vacuna, no obstante,
igualmente se han reportado casos luego de la administracion de la primera dosis [1, 6-8, 12, 14-18].
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* Gran parte de los pacientes que recibieron atencion de forma oportuna, tuvieron una mejoria
clinica rapida y una recuperacion completa posterior al tratamiento [1, 6-8, 13, 19-20].

Los sintomas de alerta, que requieren consulta enurgenciasy a los que deben estar atentos los profesionales
de la salud, se encuentran en la siguiente tabla.

Tabla 1: Sintomas de alerta posteriores a la administracion de vacunas ARNm [1, 6-8, 12-27].

Sintomas de alerta miocarditis/pericarditis

Dolor toracico (dolor de pecho)

Disnea (dificultad respiratoria)

Sincope (desmayo)

Palpitaciones (latidos irregulares)

Fuente: Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2021

3. DIAGNOSTICO

A todos aquellos pacientes que ingresen al Servicio de Urgencia con los sintomas de alerta antes
mencionados, y exista una relacion temporal con la vacunacion, como evaluacion inicial, se debe realizar
un electrocardiograma (ECG) y pruebas de biomarcadores cardiacos (troponina T, troponina |, CPK-MB) [6-8].

* Si el ECG y los marcadores cardiacos se encuentran en parametros normales, el diagnostico
de miocarditis y/o pericarditis es muy poco probable. Se sugiere considerar causas alternativas
para la sintomatologia [6-8].

* Si el ECG y/o los marcadores cardiacos se encuentran alterados, se requiere una evaluacion
adicional, que incluya la realizacion de un ecocardiograma, y en caso de que el médico tratante
lo considere necesario, también de estudio imagenoldgico (RMN cardiaco). [5-8, 26]

Las caracteristicas tipicas, que permiten diferenciar entre el diagnostico de miocarditis, pericarditis y
miopericarditis se muestran en las siguientes tablas:
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Tabla 2: Caracteristicas diagnosticas tipicas en miocarditis, pericarditis y miopericarditis [8, 13, 26, 20].

Miocarditis Pericarditis Miopericarditis

Dolor toracico, disnea, sin Frote pericardico Combinacion miocarditis/

Examen fisico

roce pericardico (auscultacion) pericarditis
Marcadores Elevados Normal o levemente Elevados
miocardicos significativamente elevados significativamente
Combinacion miocarditis/
Anormal* Anormal* . .\
pericarditis
FVI conservada FVI conservada
Ecocardiograma FVI disminuida Puede existir derrame Puede existir derrame
pericardico pericardico
- EdemaenT2

- Inflamacion pericardica | Combinacion miocarditis/

RM cardiaca - Realce tardio de L . .
- Derrame pericardico pericarditis

gadolinio

ECG: Electrocardiograma; FVI: Funcion ventricular izquierda
*\Ver Tabla 3 para mas informacion

Fuente: Adaptado de Interim Guidance SickKids [8, 13, 26, 20].

Tabla 3: Cambios en el ECG sugerentes de miocarditis o pericarditis [8, 26, 27].

MIOCARDITIS | PERICARDITIS

Arritmias auriculares o ventriculares paroxisticas | Elevacion difusa de ST (concavo hacia arriba)

Retrasos en la conduccion del nodulo AV o

. . Depresion del segmento PR
defectos de conduccion intraventricular P &

Depresion del segmento ST y elevacion PR en

Cambios inespecificos en segmento STy onda T derivacion aVR

Fuente: Elaboracion Propia, PNI-MINSAL 2021 [8, 26, 27].

La biopsia endomiocardica (BEM) es la prueba estandar para la confirmacion del diagnostico y el
reconocimiento de la etiologia subyacente, sin embargo, no se utiliza de forma rutinaria debido a que es
una técnica invasiva y existen potenciales complicaciones. De igual manera, debido a que la mayoria de los
casos asociados a vacunas ARNm son leves y autolimitados, no se considera justificable su uso [13, 26-27].

Las definiciones de casos de Brighton Collaboration, con los diferentes niveles de certeza diagnostica
(definitivo, probable y posible), se encuentran disponibles en el siguiente link: https://brightoncollaboration.
us/myocarditis-case-definition-update/ [27]. De igual forma, se sugiere que se considere evaluar con
equipo médico de cardiologia a todos aquellos casos sospechosos [1, 6-8].
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Adicionalmente,y luego derealizado el diagnostico, es importante descartar causas alternativas (infecciosas
y no infecciosas), considerando todos los antecedentes del paciente. Particularmente, se sugiere realizar
una prueba PCR para SARS-CoV-2 y asi excluir COVID-19 entre las posibles etiologias [6-8, 13, 17-20, 23].

4. TRATAMIENTO

Los pacientes que presenten miocarditis y/o pericarditis posterior avacunas de plataforma ARNm, en los que
se han excluido causas alternativas, no requieren de un tratamiento especifico, sino que solo el manejo
seglin practica habitual, y este va a depender principalmente de la gravedad del caso. No obstante, se
ha observado que los casos asociados a la vacunacion son leves y se resuelven rapidamente posterior al
tratamiento sintomatico con antiinflamatorios no esteroidales (AINEs). Como tratamiento coadyuvante se
recomienda el uso de colchicina en dosis bajas, para mejorar la respuesta a la terapia, aliviar los sintomas y
prevenir recurrencias [8, 13, 18, 25].

Cuando los sintomas persisten posterior al uso de AINEs, se pueden utilizar esteroides debido a su potente
accion antiinflamatoria, sin embargo, la duracion de su administracion debe limitarse a la resolucion de los
sintomas. En algunos casos el tratamiento con Inmunoglobulina intravenosa (IVIG) ha sido eficaz, ya que
podria reducir la respuesta inmune desencadenada por la vacunacion [8, 13, 18-19].

5. RECOMENDACIONES

De acuerdo con las recomendaciones internacionales publicadas hasta la fecha, la administracion de
vacunas con plataforma ARNm se sigue recomendando en todos los mayores de 12 anos, dado que el
balance beneficio/riesgo se mantiene favorable, considerando la alta eficacia de estas vacunas en prevenir
hospitalizaciones y muertes por COVID-19 y la baja frecuencia de aparicion de estos cuadros, de curso
generalmente benigno [1, 6-8, 13, 15].

No obstante, en personas que han experimentado miocarditis/pericarditis después de la primera dosis
con vacunas de ARN , no se recomienda la administracion de la segunda dosis [1, 6-8], por lo tanto:

* En los casos en que el/la usuario/a sea 218 afios, se recomienda completar esquema con otra de
las alternativas disponibles en nuestro pais, segln las disposiciones del MINSAL para cada una
de ellas y las caracteristicas individuales del paciente.

* En los casos en que el/la usuario/a sea <18 afos, debido a que, hasta la fecha, solo la vacuna del

laboratorio Pfizer-BioNTech se encuentra autorizada para su uso en este grupo etario, entonces
se recomienda postergar la segunda dosis hasta la autorizacion de nuevas alternativas.
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6. NOTIFICACION

Todos los profesionales de la salud deben estar alerta a los signos y sintomas mencionados anteriormente.
Ante una sospecha de miocarditis, pericarditis o miopericarditis, el caso debe ser notificado
inmediatamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).

La notificacion de un ESAVI se debe realizar por medio del formulario ESAVI-EPRO en linea a través de
la pagina web: http://esavi.minsal.cl/. Cuando no se pueda notificar a través del sistema online, de forma
excepcional se podra realizar la notificacion del ESAVI, a través del formulario manual, descargandolo de la
pagina vacunas.minsal.cl, link: http://vacunas.minsal.cl/informacional-profesional/farmacovigilancia-en-

vacunas/, esta notificacion se debe enviar al correo del ISP: esavi@ispch.cl, con copia a la referente del PNI
en la SEREMI de Salud correspondiente [28].
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