La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20205136 RADICACION: 20211263626 FECHA: 02/12/2021
ASUE: ASUE 2021-000005 VIGENCIA: 25/06/2022

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021025857 del 25 de junio de 2021, el INVIMA concedié Autorizacion de Uso de
Emergencia No. ASUE 2021-000005 a COVID-19 VACCINE MODERNA, a favor de MODERNA SWITZERLAND
GMBH, por el término de un afio.

Que mediante Resolucion No. 2021036522 del 26 de agosto de 2021, el INVIMA aprobd: 1). La adicion de la
presentacion comercial: "10 viales de dosis multiples (cada vial contiene un maximo de 15 dosis de 0,5 mL)", sin
perjuicio de la presentacion actualmente aprobada, 2). La inclusidon de Lonza Biologics, Inc con domicilio en 101
International Drive, Portsmouth, 03801 New Hampshire, Estado Unidos y de ModernaTX Inc, con domicilio en One
Moderna Way, Norwood, 02062 Massachusetts, Estados Unidos, como fabricantes del principio activo, sin perjuicio
de los previamente aprobados, 3). La adicién de Baxter Pharmaceutical Solutions LLC con domicilio en 927 South
Curry Pike Bloomington Indiana 47403, Estados Unidos, como fabricante del producto terminado, sin perjuicio de los
previamente aprobados.

Que mediante Resolucion No. 2021041443 del 21 de septiembre de 2021, el INVIMA aprobd: 1). Inserto, versién
allegada mediante radicado No. 20211189268 del 17 de septiembre de 2021, en lo relacionado con los aspectos
farmacologicos, 2). Informacion para Prescribir, version allegada mediante radicado No. 20211189268 del 17 de
septiembre de 2021, en lo relacionado con los aspectos farmacoldgicos, 3). Nuevas indicaciones, 4). Nuevas
precauciones y advertencias, 5). Nuevas reacciones adversas

Que mediante Resolucion No. 2021046950 del 20 de octubre de 2021, el INVIMA aprobé: la adicion del fabricante
del producto terminado Catalent Indiana, LLC ubicado en 1300 South Patterson Drive, Bloomington, Indiana, IN
47403, United States, sin perjuicio de los previamente aprobados.

Que mediante Resolucion No. 2021050683 del 12 de noviembre de 2021, el INVIMA aprobd el cambio de la marca
para el producto COVID-19 VACCINE MODERNA, adicionando la denominacién SpikeVax, figurando en adelante:
SpikeVax Covid-19 Vaccine Moderna.

Que mediante Resolucion No. 2021054309 del 3 de diciembre de 2021, el INVIMA aprob¢ la adicion del fabricante de
producto terminado Samsung Biologics Co., Ltd., con domicilio en 300, Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, Incheon
(Republica de Corea) y la ampliacién de la vida util del mismo, extendiéndose de 7 meses a 9 meses bajo
condiciones de almacenamiento entre -25 °C y -15 °C.

Que mediante Resolucion 2022002438, el INVIMA aprobd:

1. La adicién de la linea de llenado Dara 2, involucrada en las operaciones de filtracién esterilizante y llenado
aséptico durante la fabricacion del producto terminado, en las instalaciones del fabricante Rovi Pharma
Industrial Services S.A. con domicilio Paseo de Europa, 50, San Sebastian de los Reyes, 28703 Madrid,
Espania.

2. La adicién de un tamafio de lote con fines de comercializacion de 575 L de producto terminado (equivalente
a 90,000 viales multidosis), el cual es fabricado haciendo uso de las lineas de llenado Dara 1 y Dara 2 del
establecimiento Rovi Pharma Industrial Services S.A. con domicilio Paseo de Europa, 50, San Sebastian de
los Reyes, 28703 Madrid, Espafia.

3. La introduccién del nuevo tapén de vial alternativo West 4432-50 GY Art. 1343 para el producto terminado
elaborado en las instalaciones del fabricante Rovi Pharma Industrial Services S.A. con domicilio Paseo de
Europa, 50, San Sebastian de los Reyes, 28703 Madrid, Espaia.

Que mediante escrito con radicado No. 20211263626 del 02/12/2021, la doctora Rubby Aristizabal, actuando en
calidad de apoderada de la sociedad Moderna Switzerland GmbH, con domicilio en Suiza, solicité la modificacion de
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El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
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la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia — ASUE, en el sentido de aprobar nuevas indicaciones, dosificacion /
grupo etario, Inserto e Informacion para Prescribir allegado mediante radicado No. 20211263626.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, modificada por
las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020, 738 y 1315 de 2021, y la Resolucion 1913 de 2021 “Por la cual se
prorroga la emergencia sanitaria por el coronavirus COVID-19, declarada mediante Resolucion 385 de 2020,
prorrogada por las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020 y 222, 738, 1315 de 2021” declaré la emergencia
sanitaria por causa del Coronavirus COVID-19 en todo el territorio nacional hasta el 28 de febrero de 2022 y, en
consecuencia, viene adoptando medidas con el objeto de prevenir y controlar la propagacion de la enfermedad y
mitigar sus efectos.

Que mediante el Decreto 1787 de 2020, modificado por el Decreto 710 de 2021 y prorrogado por el Decreto 1781 de
2021, se regul6 todo lo relacionado con el tramite de las Autorizaciones Sanitarias de Uso de Emergencia -ASUE,
incluyendo su renovacion, modificacion y actualizaciéon de informacién sobre seguridad, calidad, eficacia y
efectividad. Estas autorizaciones son otorgadas a medicamentos de sintesis quimica y biolégicos que aun no
cuentan con informacion completa de calidad, eficacia y seguridad para aplicar a la obtencion del registro sanitario
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, pero que la evidencia y soporte
técnico permiten respaldar la emisiéon de dicha autorizacion temporal y condicionada, siempre y cuando los datos e
informacién aportada permitan concluir el cumplimiento de condiciones de calidad, eficacia y seguridad y que el
balance beneficio-riesgo es favorable.

Frente a los documentos allegados por el interesado, este Despacho se permite hacer las siguientes
consideraciones:

Que, una vez revisada la documentacion allegada mediante radicado No. radicado No. 20211263626 del 02/12/2021,
se evidencia que el interesado allega informacién de reacciones adversas, precauciones y advertencias actualizadas,
por lo cual se procede con la modificacion de estos items en la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia —
ASUE.

Que, una vez revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones
y Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora en el Acta No. 01 de 2021-Decimonovena parte, numeral
3.4.2.1, emitié el siguiente concepto:

“CONCEPTO: Revisada la solicitud allegada por el interesado sobre la vacuna SPIKEVAX COVID-19
VACCINE MODERNA para ampliar la indicacién en la que incluye nifios desde los 6 afios, las Sala
encuentra que el interesado allega como soporte principal:

El estudio P204 fase 2/3, atn en curso, en el que evalua dosis, seguridad, tolerabilidad, inmunogenicidad y
eficacia de la vacuna SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA en nifios menores de 12 afos, presenta
los resultados parciales del grupo etario de 6 a <12 afios (n=4753); y compara los resultados con los del
estudio P301 fase 3 en curso, mediante el cual se aprobé la inclusién en ASUE de la vacuna COVID-19 de
SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA para la poblacién mayores de 18 afios.

En la parte 1 del estudio P204 encontraron que la dosis que permite una adecuada respuesta de
anticuerpos sin incrementar los efectos adversos relacionados con la reactogenicidad fue de 50
microgramos.

Se reporta los resultados del seguimiento en promedio de dos meses después de la segunda dosis de los
nifios incluidos en el estudio P204.

En la parte 2 del estudio P204, controlado con placebo en distribucion 3:1, se encontré que en los nifios de
6 a 11 afos la administraciéon de la vacuna SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA produce una
respuesta de titulos de anticuerpos similar al encontrado en el estudio P301 efectuado en adolescentes y
adultos mayores de 18 afios. Asimismo, la respuesta de reactogenicidad y efectos adversos fue similar, no

Pagina 2 de 16

sntuto Mackornal de Vigslars 1 Ok Mechohrmerto: ":,'{'\-.'II' g i mAarma

Oficina Principal: Cra 10 N™ 64 - 28 - Bogota a 4.2
adminlstrative: Cra 10 M* &4 = G0 | I L ] I I IQ
(B0 1 Ll s .. - v
WALV L oD



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

se observaron casos de miocarditis ni pericarditis, eventos que se han reportado con la vacuna en el uso
postcomercializacion con una incidencia rara, lo que es motivo de vigilancia a nivel internacional. No se
encontraron nuevas sefiales de seguridad en el seguimiento que se hizo hasta la fecha de corte. El estudio
esta planificado para hacer seguimiento hasta 14 meses. En lo reportado por el interesado informa una
eficacia del 93% para prevenir COVID-19 sintomatico comprobado por RT-PCR positiva contando 14 dias
después de la primera dosis; a la fecha no hay datos sobre eficacia para prevenir casos severos,
hospitalizacion, ingreso a UCI, muerte u otras complicaciones.

A pesar de que la informacién disponible sobre la eficacia y seguridad de la vacuna SPIKEVAX COVID-19
VACCINE MODERNA en nifios de 6 a 11 afos es limitada y teniendo en cuenta el bajo riesgo de
complicaciones y de muerte en los nifios por COVID-19, comparado con los grupos de riesgo, lo que se
conoce sobre la seguridad de la vacuna, el analisis del desarrollo de la pandemia, las tendencias
epidemiolbgicas, la disponibilidad de vacunas, las necesidades de salud publica, el contexto
socioeconomico y cultural del pais incluida la necesidad de la reactivacion de la escolaridad y otras
actividades importantes para el bienestar de los nifios, la Sala recomienda aprobar la solicitud de
modificacion de la ASUE de la vacuna SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA para incluir en la
indicacién el grupo etario de 6 a 11 afios.

Asi mismo, la Sala recomienda aprobar las modificaciones de dosificacién y grupo etario, precauciones y
advertencias y reacciones adversas.

Nuevas indicaciones:

Spikevax esta indicada para la inmunizacién activa para prevenir la COVID-19, causada por el virus SARS-
CoV-2, en personas de 6 afios de edad y mayores.
Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones oficiales.

Nueva dosificacion / grupo etario:
Posologia
Pauta inicial de vacunacion

Personas de 12 afios de edad y mayores
Spikevax se administra en una serie de 2 (dos) dosis de 100 microgramos (0,5 ml cada una).

Nifios de 6 a 11 afios de edad

Spikevax se administra en una serie de 2 (dos) dosis de 50 microgramos (0,25 ml cada una).

Se recomienda administrar la sequnda dosis 28 dias después de la primera dosis.

Personas gravemente inmunocomprometidas de 12 afios de edad y mayores.

Puede administrarse una tercera dosis (0,5 ml, 100 microgramos) al menos 28 dias después de la segunda
dosis a personas que estén gravemente inmunocomprometidas.

Dosis de refuerzo

Personas de 18 afios de edad y mayores

A las personas de 18 afios de edad y mayores se les puede administrar una dosis de refuerzo (0,25 ml que
contienen 50 microgramos de ARNm, esto es, la mitad de la dosis de la pauta inicial) de Spikevax por via
intramuscular cuando hayan transcurrido al menos 6 meses desde la segunda dosis. La decisién de a quién
y cuando administrar una tercera dosis de Spikevax se debe tomar sobre la base de los datos disponibles
de eficacia, teniendo en cuenta los escasos datos sobre la seguridad.

Intercambiabilidad
Pauta inicial de vacunacion

No se ha establecido la intercambiabilidad de Spikevax con otras vacunas frente a la COVID-19 para
completar la pauta inicial. Las personas que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,5 ml, 100

Pagina 3 de 16

tituto Macional de vigilancia de Medicarmentos v Alirmanto VT

Oficing Principal: Cra 10 N™ 64 - 28 - Bopola _:-.f* - =
adminlstrative: Cra 10 M* &4 = G0 ' I ]mQ

A

WALV L oD



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

microgramos) deberan recibir una segunda dosis de Spikevax (0,5 ml, 100 microgramos) para completar la
pauta inicial de vacunacion.

Los nifios de 6 a 11 afios que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,25 ml, 50 microgramos) deberan
recibir una segunda dosis de Spikevax (0,25 ml, 50 microgramos) para completar la pauta inicial de
vacunacion.

Dosis de refuerzo para personas de 18 afios de edad y mayores

Se les puede administrar una dosis de refuerzo (0,25 ml) de Spikevax a modo de dosis de refuerzo
heteréloga para completar la pauta inicial con otra vacuna autorizada o aprobada frente a la COVID19. La
poblacién que retdne los requisitos y el intervalo de administraciéon para la dosis de refuerzo heteréloga son
los mismos que los autorizados para una dosis de refuerzo de Spikevax.

Poblacion pediétrica

No se han establecido todavia la seguridad y la eficacia de Spikevax en nifios y adolescentes de menos de
6 anios. No se dispone de datos.

Poblacion de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en personas de edad avanzada de 265 arios de edad.

Forma de administracion

La vacuna debe administrarse por via intramuscular. El lugar mas adecuado es el musculo deltoides del
brazo.

No administrar esta vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica
La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.

Con respecto a las precauciones que se deben tomar antes de administrar la vacuna, ver seccion
correspondiente en inserto.

Para consultar las instrucciones de descongelacién, manipulacién y eliminacion de la vacuna, ver seccién
correspondiente en inserto.

Nuevas precauciones y advertencias:
Trazabilidad:

A fin de mejorar la trazabilidad de los productos medicinales biolégicos, el nombre y el nimero de lote del
producto administrado debe ser registrado con claridad.

Hipersensibilidad y anafilaxia:

Se han notificado casos de anafilaxia. Siempre debe haber facilmente disponibles el tratamiento y la
supervision médica adecuada en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion
de la vacuna.

Se recomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunacion. No se debe
administrar la segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado anafilaxia con la
primera dosis de Spikevax.

Miocarditis y pericarditis

Se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis después de la vacunacién con COVID19
Vaccine Moderna. Estos casos han aparecido principalmente dentro de los 14 dias posteriores a la
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vacunacion, mas a menudo después de la segunda vacunacién y mas a menudo en hombres mas jévenes.
Los datos disponibles sugieren que el ciclo de miocarditis y pericarditis después de la vacunaciéon no es
diferente de la miocarditis o la pericarditis usual.

Los profesionales de atencion médica deben estar atentos a los signos y sinfomas de miocarditis y
pericarditis. Se debe indicar a los vacunados que busquen atencién médica inmediata si presentan sintomas
que indiquen miocarditis o pericarditis, como dolor toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar o
palpitaciones después de la vacunacion.

Los profesionales de atencion médica deben consultar orientacién y/o a especialistas para diagnosticar y
tratar esta afeccion.

Aun no se ha caracterizado el riesgo de miocarditis tras una tercera dosis (0,5 ml, 100 microgramos) o dosis
de refuerzo (0,25 ml, 50 microgramos) de Spikevax.

Reacciones relacionadas con ansiedad:

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como respuesta psicégena
a la inyeccibén con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

Enfermedad concomitante

La vacunacién se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave o una
infeccién aguda. La presencia de una infeccién leve y/o de fiebre de baja intensidad no debe posponer la
vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precauciéon a las
personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan
un trastorno de la coagulacion (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir
sangrado o formacién de hematomas tras una administracion intramuscular.

Personas inmunocomprometidas

No se han evaluado la eficacia y la seguridad de la vacuna en personas inmunocomprometidas, incluidas
aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de Spikevax puede ser menor en
personas inmunocomprometidas.

La recomendacién de considerar una tercera dosis (0,5 ml) en personas gravemente inmunocomprometidas
se basa en la evidencia serolégica limitada con pacientes inmunocomprometidos tras un trasplante de
organo solido.

Duracion de la proteccion

Se desconoce la duracion de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que aun se esta determinando
en los ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de la segunda dosis. Como con
cualquier vacuna, la vacunacién con Spikevax puede no proteger a todas las personas que la reciban.

Excipientes con efecto conocido

Sodio
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Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 0,5 ml, es decir, es esencialmente
1P} inY
'sin sodio”.

Embarazo:

La experiencia con el uso de Spikevax en mujeres embarazadas es limitada. Los estudios realizados en
animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo
embriofetal, el parto o el desarrollo posnatal (ver seccion 5.3). Solo se debe considerar la administracién de
Spikevax durante el embarazo si los posibles beneficios superan los posibles riesgos para la madre y el
feto.

Lactancia
Se desconoce si Spikevax se excreta en la leche materna.
Fertilidad

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la toxicidad
reproductiva.
Nuevas reacciones adversas:

Resumen del perfil de seguridad:
Participantes de 18 afios 0 mas

La seguridad de Spikevax se evalué en un estudio clinico en curso de fase 3, aleatorizado, controlado con
placebo, a ciego para el observador, realizado en los Estados Unidos en el que participaron 30 351
participantes de 18 afios o mas que recibieron al menos una dosis de COVID19 Vaccine Moderna (n = 15
185) o placebo (n = 15 166) (NCT04470427). Al momento de la vacunacion, la edad media de la poblacion
era de 52 afios (rango de 18 a 95); 22 831 (75,2 %) de los participantes tenian entre 18 y 64 afios y 7520
(24,8 %) de los participantes tenian 65 afios o mas.

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron dolor en el lugar de inyeccion (92 %),
fatiga (70 %), dolor de cabeza (64,7 %), mialgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), escalofrios (45,4 %),
nauseas/vomitos (23 %), hinchazén/sensibilidad axilar (19,8 %), fiebre (15,5 %), hinchazén en el lugar de
inyeccion (14,7 %) y enrojecimiento (10 %). Las reacciones adversas generalmente fueron de intensidad
leve o moderada y se resolvieron en el plazo de unos dias después de la vacunacion. En las personas de
mayor edad se asocié a una frecuencia ligeramente menor de acontecimientos de reactogenicidad.

En general, se observé una mayor incidencia de algunas reacciones adversas en los grupos de menor
edad: la incidencia de hinchazén/sensibilidad axilar, fatiga, dolor de cabeza, mialgia, artralgia, escalofrios,
nauseas/vomitos y fiebre fue mayor en los adultos de 18 a <65 afios que en aquellas personas de 65 afios
en adelante. Las reacciones adversas locales y sistémicas se notificaron con mayor frecuencia después de
la segunda dosis que después de la primera dosis.

Adolescentes de 12 a 17 afios

Los datos de seguridad de Spikevax en adolescentes se recopilaron en un estudio clinico en curso, de fase
2/3, aleatorizado, controlado con placebo, a ciego para el observador, realizado en los Estados Unidos en el
que participaron 3726 participantes de 12 a 17 afios que recibieron al menos una dosis de Spikevax (n =
2486) o placebo (n = 1240) (NCT04649151). Las caracteristicas demograficas fueron similares entre los
participantes que recibieron Spikevax y los que recibieron placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en adolescentes de 12 a 17 afios fueron dolor en el lugar de la
inyeccion (97 %), dolor de cabeza (78 %), fatiga (76 %), mialgia (54 %), escalofrios (49 %),
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hinchazén/sensibilidad axilar (35 %), artralgia (35 %), nauseas/vémitos (29 %), hinchazén en el lugar de la
inyeccion (28 %), eritema en el lugar de la inyeccion (26 %) y fiebre (14 %).

Nifios de 6 a 11 afios de edad

Los datos de la seguridad de Spikevax en nifios se han recogidos de un estudio clinico en curso de dos
partes en fase 2/3, aleatorizado y con enmascaramiento para el observador, realizado en los Estados
Unidos y Canada (NCT04796896). La parte 1 es una fase abierta del estudio para la seguridad, la seleccion
de dosis y la inmunogenicidad, e incluyé a 380 participantes de 6 a 11 afios de edad que recibieron al
menos una dosis (0,25 ml) de Spikevax. La parte 2 es la fase controlada con placebo para la seguridad e
incluyé 4002 participantes de 6 a 11 afios que recibieron al menos una dosis (0,25 ml) de Spikevax (n =
3007) o un placebo (n = 995). Ningun participante de la parte 1 participé en la parte 2. Las caracteristicas
demogréficas fueron similares entre los participantes que recibieron Spikevax y los que recibieron un
placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 6 a 11 afios de edad tras la administracion
de la pauta inicial fueron dolor en el lugar de la inyeccién (98,4 %), fatiga (73 %), cefalea (62 %), mialgia
(35,2 %), escalofrios (34,6 %), nauseas/vomitos (29,2 %), hinchazén/sensibilidad axilar (26,9 %), fiebre
(25,9 %), eritema en el lugar de la inyeccion (24,3 %), hinchazén en el lugar de la inyeccion (22,56 %) y
artralgia (21,2 %).

Participantes de 18 afios de edad en adelante (dosis de refuerzo)

La seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad de una dosis de refuerzo de Spikevax se estan evaluando
en un estudio en curso de fase 2, de confirmacién de dosis, aleatorizado, controlado con placebo y con
enmascaramiento del observador, en participantes de 18 afios de edad en adelante (NCT04405076). En
este estudio, 198 participantes recibieron dos dosis (0,5 ml, 100 microgramos, con 1 mes de diferencia entre
ellas) como pauta inicial de vacunaciéon con Spikevax. En una fase abierta de este estudio, 167 de esos
participantes recibieron una tnica dosis de refuerzo (0,25 mi, 50 microgramos) una vez transcurridos al
menos 6 meses desde la segunda dosis de la pauta inicial. El perfil de reacciones adversas solicitadas con
la dosis de refuerzo (0,25 ml, 50 microgramos) fue similar al observado tras la segunda dosis de la pauta
inicial.

Dosis de refuerzo tras la pauta inicial de la vacunacién con otra vacuna COVID-19 autorizada o aprobada

La seguridad de una dosis de refuerzo de Spikevax (0,25 ml) en personas que completaron la pauta inicial
de vacunacioén con otra vacuna frente a la COVID-19 autorizada o aprobada (dosis de refuerzo heteréloga)
se infiere de la seguridad de una dosis de refuerzo de Spikevax (0,25 ml) administrada tras la finalizacioén de
una pauta inicial de Spikevax (dosis de refuerzo homdloga) y de los datos de un ensayo clinico
independiente de fase 1/2 abierto (NCT04889209) realizado en Estados Unidos que evalué una dosis de
refuerzo heterdloga (0,56 ml) de Spikevax. En este estudio, los adultos que habian completado la pauta
inicial con una serie de dos dosis de Spikevax (n = 151), una dosis unica de la vacuna frente a la COVID-19
de Janssen (n = 156) o una serie de dos dosis de la vacuna frente a la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (n =
151) al menos 12 semanas antes de la inscripcién y que declararon no tener antecedentes de infeccién por
el SARS-CoV-2 fueron asignados al azar 1:1:1 para recibir una dosis de refuerzo de una de las tres
vacunas: Spikevax (0,5 ml), la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen o la vacuna frente a la COVID-19
de Pfizer-BioNTech. Los efectos adversos se evaluaron hasta 28 dias después de la dosis de refuerzo. Una
revisiéon general de las reacciones adversas notificadas después de la dosis de refuerzo heterdloga de
Spikevax (0,5 ml) no identificé ningun problema de seguridad nuevo, en comparacion con las reacciones
adversas notificadas después de las dosis de la pauta inicial de vacunacién con Spikevax o de la dosis de
refuerzo homdloga (0,25 ml).

Tabla de reacciones adversas de estudios clinicos y de la experiencia posterior a la autorizacién en
personas de 6 afios 0 mas
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El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
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El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en los datos generados en un estudio clinico
controlado con placebo en 30 351 adultos 218 afios de edad, en otro estudio clinico con 3726 participantes
de 12 a 17 afios de edad, en otro estudio clinico con 4002 participantes de 6 a 11 afios de edad y en la
experiencia posterior a la comercializacion.

Las reacciones adversas informadas se enumeran de acuerdo con las convenciones de frecuencia
siguientes:

Muy frecuentes (21/10)

Frecuentes (de 21/100 a <1/10)

Poco frecuentes (de 21/1000 a <1/100)

Raras (de 21/10 000 a <1/1000)

Muy raras (<1/10 000)

No se conoce (no puede estimarse con los datos disponibles)

Las reacciones adversas se presentan por orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia (Tabla 1).

Tabla 1: Reacciones adversas de estudios clinicos de Spikevax y de la experiencia posterior a la
autorizacion en personas de 6 afios de edad en adelante.

(Categoria de drgano, aparato o [Frecuencia Reacciones adversas
gistema del MedDRA
Trastornos sanguineos y del sistema [Muy frecuentes Linfadenopatia®
linfitico
Trastornos del sistema inmunitario [Se desconoce A nafilaxia
Hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes Dolor de cabeza
Poco frecuentes Mareos
Raras Paralisis facial periférica
aouda**

Hipoestesia

Trastornos cardiacos Se desconoce Miocarditis
Pericarditis

Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes MNauseas/vomitos
Trastornos de la piel y del tejido Frecuentes Erupcion
subcutineo
Trastornos musculoesqueléticos y delMuy frecuentes Mhialgia
tejido conjuntivo Artralgia
Trastornos generales v condiciones [Muy frecuentes Dolor en el lugar de
en el lugar de administracién inyeccion

Fatiga

Escalofrios

Pirexia

Hinchazon en el lugar de

inveccion
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El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
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Frecuentes Eritema en el lugar de
inveccion Urticaria en el
lugar de inyeccion
Erupcion en el lugar de
inyeccion

Reaccion retardada en el
lugar de la inyeccion

Poco frecuentes Prurito en el lugar de
inveccion
Raras Hinchazon facial®**

*La linfadenopatia se registrd como linfadenopatia axilar en el mismo lado que el lugar de la inyeccion. Otros ganglios
linfanicos (p. €., cervical, supraclavicular) se vieron afectados en algunos casos.

**Durante el periodo de seguimiento de seguridad, se informd pardlisis facial perifiérica aguda en tres participantes del grupo
de COVID-19 Vaccine Moderna v en un participante del grupo de placebo. El momento de inicio en los participantes del
grupo de la vacuna fue a los 22 dias, 28 dias y 32 dias después de la dosis 2.

***Hubo dos eventos adversos serios de hinchazdén facial en personas que recibieron la vacuna que habian recibido
anteriormente inyeccion de rellenos dérmicos. El inicio de la hinchazdon se informd 1 y 2 dias después de la vacunacion,
respectivamente.

La reactogenicidad y el perfil de seguridad en 343 sujetos que recibieron Spikevax, que eran seropositivos
para el SARS-CoV-2 al inicio, fueron comparables a los de los sujetos seronegativos para el SARS-CoV-2 al
inicio.

Informes de sospechas de reacciones adversas

En caso de un evento adverso, informelo en Colombia a la linea 01 800 519 0362, a
modernapv@modernatx.com.

Para solicitar informacién médica, puede comunicarse con latammedinfo@modernatx.com.

Detalles de la politica de privacidad para eventos adversos en el siguiente enlace:
https://www.modernacovid19global.com/eu/es/privacy-policy.

También puede informar cualquier evento adverso serio después de la vacunacién directamente a la
persona a cargo del Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) de su institucién para que
se pueda informar al Instituto Nacional de Salud (INS). Ademas, informe cualquier evento adverso leve
después de la vacunacion directamente al programa de farmacovigilancia de su institucion, de modo que
puedan informarlo al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

El interesado debe allegar la informacion de nuevos resultados de los estudios en curso con la vacuna
SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA en la medida que estén disponibles en los diferentes grupos
poblacionales.

Dado el estado de la pandemia y las nuevas mutaciones de interés, la Sala considera que es deseable que
el enfoque de vacunacion se realice de forma primordial en grupos de riesgo hasta alcanzar amplia
cobertura de inmunizacion.

Asi mismo, la Sala resalta la importancia de fortalecer el sistema nacional de farmacovigilancia para que
contribuya a dar una mejor respuesta a situaciones como la actual pandemia.

Finalmente, la Sala recomienda aprobar el inserto y la informacién para prescribir allegados mediante
radicado No. 20211263626.”

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2021025857 del 25/06/2021, mediante la cual se concedio la
Autorizacion de Uso de Emergencia No. ASUE 2021-000005, para SPIKEVAX COVID-19 VACCINE
MODERNA, a favor de la sociedad Moderna Switzerland GmbH, en el sentido de APROBAR:

1. Inserto allegados mediante radicado No. 20211263626., en lo relacionado con los aspectos farmacoldgicos.

2. Informacion para Prescribir, allegados mediante radicado No. 20211263626., en lo relacionado con los aspectos
farmacoldgicos.

3. Nuevas indicaciones:

Spikevax esta indicada para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2, en
personas de 6 afios de edad y mayores.

Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones oficiales.
4. Nueva dosificacion / grupo etario:

Posologia
Pauta inicial de vacunacion

Personas de 12 afos de edad y mayores
Spikevax se administra en una serie de 2 (dos) dosis de 100 microgramos (0,5 ml cada una).

Nifios de 6 a 11 afios de edad
Spikevax se administra en una serie de 2 (dos) dosis de 50 microgramos (0,25 ml cada una).
Se recomienda administrar la segunda dosis 28 dias después de la primera dosis.

Personas gravemente inmunocomprometidas de 12 afios de edad y mayores.

Puede administrarse una tercera dosis (0,5 ml, 100 microgramos) al menos 28 dias después de la segunda dosis a
personas que estén gravemente inmunocomprometidas.

Dosis de refuerzo

Personas de 18 afos de edad y mayores

A las personas de 18 afios de edad y mayores se les puede administrar una dosis de refuerzo (0,25 ml que contienen
50 microgramos de ARNm, esto es, la mitad de la dosis de la pauta inicial) de Spikevax por via intramuscular cuando
hayan transcurrido al menos 6 meses desde la segunda dosis. La decisidon de a quién y cuando administrar una
tercera dosis de Spikevax se debe tomar sobre la base de los datos disponibles de eficacia, teniendo en cuenta los
escasos datos sobre la seguridad.

Intercambiabilidad

Pauta inicial de vacunacion

No se ha establecido la intercambiabilidad de Spikevax con otras vacunas frente a la COVID-19 para completar la
pauta inicial. Las personas que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,5 ml, 100 microgramos) deberan recibir una
segunda dosis de Spikevax (0,5 ml, 100 microgramos) para completar la pauta inicial de vacunacion.

Los nifios de 6 a 11 afios que hayan recibido una dosis de Spikevax (0,25 ml, 50 microgramos) deberan recibir una
segunda dosis de Spikevax (0,25 ml, 50 microgramos) para completar la pauta inicial de vacunacion.
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El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
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Dosis de refuerzo para personas de 18 afios de edad y mayores

Se les puede administrar una dosis de refuerzo (0,25 ml) de Spikevax a modo de dosis de refuerzo heteréloga para
completar la pauta inicial con otra vacuna autorizada o aprobada frente a la COVID19. La poblaciéon que relne los
requisitos y el intervalo de administraciéon para la dosis de refuerzo heteréloga son los mismos que los autorizados
para una dosis de refuerzo de Spikevax.

Poblacion pediatrica
No se han establecido todavia la seguridad y la eficacia de Spikevax en nifios y adolescentes de menos de 6 afos.
No se dispone de datos.

Poblacién de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en personas de edad avanzada de 265 afios de edad.

Forma de administracion

La vacuna debe administrarse por via intramuscular. El lugar mas adecuado es el musculo deltoides del brazo.
No administrar esta vacuna por via intravascular, subcutanea o intradérmica

La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas u otros medicamentos.

Con respecto a las precauciones que se deben tomar antes de administrar la vacuna, ver seccion correspondiente en
inserto.

Para consultar las instrucciones de descongelacién, manipulacién y eliminacién de la vacuna, ver seccion
correspondiente en inserto.

5. Nuevas precauciones y advertencias:

Trazabilidad:

A fin de mejorar la trazabilidad de los productos medicinales bioldgicos, el nombre y el numero de lote del producto
administrado debe ser registrado con claridad.

Hipersensibilidad y anafilaxia:

Se han notificado casos de anafilaxia. Siempre debe haber facilmente disponibles el tratamiento y la supervision
médica adecuada en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion de la vacuna.

Se recomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunacion. No se debe administrar la
segunda dosis de la vacuna a las personas que hayan experimentado anafilaxia con la primera dosis de Spikevax.

Miocarditis y pericarditis

Se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis después de la vacunacién con COVID19 Vaccine
Moderna. Estos casos han aparecido principalmente dentro de los 14 dias posteriores a la vacunaciéon, mas a
menudo después de la segunda vacunacion y mas a menudo en hombres mas jovenes. Los datos disponibles
sugieren que el ciclo de miocarditis y pericarditis después de la vacunaciéon no es diferente de la miocarditis o la
pericarditis usual.

Los profesionales de atencion médica deben estar atentos a los signos y sintomas de miocarditis y pericarditis. Se
debe indicar a los vacunados que busquen atencion médica inmediata si presentan sintomas que indiquen
miocarditis o pericarditis, como dolor toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar o palpitaciones después
de la vacunacion.
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Los profesionales de atencion médica deben consultar orientaciéon y/o a especialistas para diagnosticar y tratar esta
afeccion.

Aun no se ha caracterizado el riesgo de miocarditis tras una tercera dosis (0,5 ml, 100 microgramos) o dosis de
refuerzo (0,25 ml, 50 microgramos) de Spikevax.

Reacciones relacionadas con ansiedad:

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales (sincope),
hiperventilacion o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al acto vacunal como respuesta psicogena a la
inyeccion con aguja. Es importante tomar precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

Enfermedad concomitante

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave o una infeccion
aguda. La presencia de una infeccion leve y/o de fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse con precaucion a las personas
que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un trastorno de la
coagulacion (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formaciéon de
hematomas tras una administracién intramuscular.

Personas inmunocomprometidas
No se han evaluado la eficacia y la seguridad de la vacuna en personas inmunocomprometidas, incluidas aquellas
que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de Spikevax puede ser menor en personas

inmunocomprometidas.

La recomendacion de considerar una tercera dosis (0,5 ml) en personas gravemente inmunocomprometidas se basa
en la evidencia seroldgica limitada con pacientes inmunocomprometidos tras un trasplante de 6rgano solido.

Duracion de la proteccion

Se desconoce la duracién de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que aun se esta determinando en los
ensayos clinicos en curso.

Limitaciones de la efectividad de la vacuna

Las personas pueden no estar totalmente protegidas hasta 14 dias después de la segunda dosis. Como con
cualquier vacuna, la vacunacién con Spikevax puede no proteger a todas las personas que la reciban.

Excipientes con efecto conocido

Sodio
Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 0,5 ml, es decir, es esencialmente “sin sodio”.

Embarazo:

La experiencia con el uso de Spikevax en mujeres embarazadas es limitada. Los estudios realizados en animales no
sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el
desarrollo posnatal (ver seccion 5.3). Solo se debe considerar la administracion de Spikevax durante el embarazo si
los posibles beneficios superan los posibles riesgos para la madre y el feto.

Lactancia
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Se desconoce si Spikevax se excreta en la leche materna.
Fertilidad

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la toxicidad
reproductiva.

6. Nuevas reacciones adversas:

Resumen del perfil de seguridad:
Participantes de 18 afios o mas

La seguridad de Spikevax se evalu6 en un estudio clinico en curso de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo, a
ciego para el observador, realizado en los Estados Unidos en el que participaron 30 351 participantes de 18 afos o
mas que recibieron al menos una dosis de COVID19 Vaccine Moderna (n = 15 185) o placebo (n = 15 166)
(NCT04470427). Al momento de la vacunacion, la edad media de la poblacién era de 52 afios (rango de 18 a 95); 22
831 (75,2 %) de los participantes tenian entre 18 y 64 afios y 7520 (24,8 %) de los participantes tenian 65 afios o
mas.

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron dolor en el lugar de inyeccién (92 %), fatiga (70
%), dolor de cabeza (64,7 %), mialgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), escalofrios (45,4 %), nauseas/vomitos (23 %),
hinchazoén/sensibilidad axilar (19,8 %), fiebre (15,5 %), hinchazén en el lugar de inyeccién (14,7 %) y enrojecimiento
(10 %). Las reacciones adversas generalmente fueron de intensidad leve o moderada y se resolvieron en el plazo de
unos dias después de la vacunacion. En las personas de mayor edad se asocié a una frecuencia ligeramente menor
de acontecimientos de reactogenicidad.

En general, se observé una mayor incidencia de algunas reacciones adversas en los grupos de menor edad: la
incidencia de hinchazén/sensibilidad axilar, fatiga, dolor de cabeza, mialgia, artralgia, escalofrios, nauseas/vomitos y
fiebre fue mayor en los adultos de 18 a <65 afios que en aquellas personas de 65 afios en adelante. Las reacciones
adversas locales y sistémicas se notificaron con mayor frecuencia después de la segunda dosis que después de la
primera dosis.

Adolescentes de 12 a 17 anos

Los datos de seguridad de Spikevax en adolescentes se recopilaron en un estudio clinico en curso, de fase 2/3,
aleatorizado, controlado con placebo, a ciego para el observador, realizado en los Estados Unidos en el que
participaron 3726 participantes de 12 a 17 afios que recibieron al menos una dosis de Spikevax (n = 2486) o placebo
(n = 1240) (NCT04649151). Las caracteristicas demograficas fueron similares entre los participantes que recibieron
Spikevax y los que recibieron placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en adolescentes de 12 a 17 afios fueron dolor en el lugar de la inyeccion
(97 %), dolor de cabeza (78 %), fatiga (75 %), mialgia (54 %), escalofrios (49 %), hinchazoén/sensibilidad axilar (35
%), artralgia (35 %), nduseas/vomitos (29 %), hinchazoén en el lugar de la inyeccién (28 %), eritema en el lugar de la
inyeccion (26 %) y fiebre (14 %).

Nifios de 6 a 11 afos de edad

Los datos de la seguridad de Spikevax en nifios se han recogidos de un estudio clinico en curso de dos partes en
fase 2/3, aleatorizado y con enmascaramiento para el observador, realizado en los Estados Unidos y Canada
(NCT04796896). La parte 1 es una fase abierta del estudio para la seguridad, la seleccion de dosis y la
inmunogenicidad, e incluyé a 380 participantes de 6 a 11 afios de edad que recibieron al menos una dosis (0,25 ml)
de Spikevax. La parte 2 es la fase controlada con placebo para la seguridad e incluyé 4002 participantes de 6 a 11
afos que recibieron al menos una dosis (0,25 ml) de Spikevax (n = 3007) o un placebo (n = 995). Ningun participante
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

de la parte 1 participo en la parte 2. Las caracteristicas demograficas fueron similares entre los participantes que
recibieron Spikevax y los que recibieron un placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 6 a 11 afios de edad tras la administracién de la
pauta inicial fueron dolor en el lugar de la inyeccion (98,4 %), fatiga (73 %), cefalea (62 %), mialgia (35,2 %),
escalofrios (34,6 %), nauseas/vomitos (29,2 %), hinchazén/sensibilidad axilar (26,9 %), fiebre (25,9 %), eritema en el
lugar de la inyeccion (24,3 %), hinchazén en el lugar de la inyeccion (22,5 %) y artralgia (21,2 %).

Participantes de 18 afios de edad en adelante (dosis de refuerzo)

La seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad de una dosis de refuerzo de Spikevax se estan evaluando en un
estudio en curso de fase 2, de confirmacion de dosis, aleatorizado, controlado con placebo y con enmascaramiento
del observador, en participantes de 18 afios de edad en adelante (NCT04405076). En este estudio, 198 participantes
recibieron dos dosis (0,5 ml, 100 microgramos, con 1 mes de diferencia entre ellas) como pauta inicial de vacunacién
con Spikevax. En una fase abierta de este estudio, 167 de esos participantes recibieron una unica dosis de refuerzo
(0,25 ml, 50 microgramos) una vez transcurridos al menos 6 meses desde la segunda dosis de la pauta inicial. El
perfil de reacciones adversas solicitadas con la dosis de refuerzo (0,25 ml, 50 microgramos) fue similar al observado
tras la segunda dosis de la pauta inicial.

Dosis de refuerzo tras la pauta inicial de la vacunacién con otra vacuna COVID-19 autorizada o aprobada

La seguridad de una dosis de refuerzo de Spikevax (0,25 ml) en personas que completaron la pauta inicial de
vacunacion con otra vacuna frente a la COVID-19 autorizada o aprobada (dosis de refuerzo heterdloga) se infiere de
la seguridad de una dosis de refuerzo de Spikevax (0,25 ml) administrada tras la finalizacién de una pauta inicial de
Spikevax (dosis de refuerzo homodloga) y de los datos de un ensayo clinico independiente de fase 1/2 abierto
(NCT04889209) realizado en Estados Unidos que evalué una dosis de refuerzo heteréloga (0,5 ml) de Spikevax. En
este estudio, los adultos que habian completado la pauta inicial con una serie de dos dosis de Spikevax (n = 151),
una dosis Unica de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen (n = 156) o una serie de dos dosis de la vacuna frente
a la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (n = 151) al menos 12 semanas antes de la inscripciéon y que declararon no tener
antecedentes de infeccion por el SARS-CoV-2 fueron asignados al azar 1:1:1 para recibir una dosis de refuerzo de
una de las tres vacunas: Spikevax (0,5 ml), la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen o la vacuna frente a la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Los efectos adversos se evaluaron hasta 28 dias después de la dosis de refuerzo.
Una revision general de las reacciones adversas notificadas después de la dosis de refuerzo heteréloga de Spikevax
(0,5 ml) no identificd ningin problema de seguridad nuevo, en comparacion con las reacciones adversas notificadas
después de las dosis de la pauta inicial de vacunacion con Spikevax o de la dosis de refuerzo homaéloga (0,25 ml).

Tabla de reacciones adversas de estudios clinicos y de la experiencia posterior a la autorizacién en personas de 6
afos o mas

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en los datos generados en un estudio clinico
controlado con placebo en 30 351 adultos 218 afios de edad, en otro estudio clinico con 3726 participantes de 12 a
17 afios de edad, en otro estudio clinico con 4002 participantes de 6 a 11 afios de edad y en la experiencia posterior
a la comercializacion.

Las reacciones adversas informadas se enumeran de acuerdo con las convenciones de frecuencia siguientes:

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (de 21/100 a <1/10)

Poco frecuentes (de 21/1000 a <1/100)

Raras (de 21/10 000 a <1/1000)

Muy raras (<1/10 000)

No se conoce (no puede estimarse con los datos disponibles)

Las reacciones adversas se presentan por orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia
(Tabla 1).
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

Tabla 1: Reacciones adversas de estudios clinicos de Spikevax y de la experiencia posterior a la autorizacion en
personas de 6 afios de edad en adelante

(Categoria de drgano, aparato o Frecuencia Reacciones adversas
sistema del MedDRA
Trastornos sanguineos y del sistema [Muy frecuentes Linfadenopatia®
linfitico
Trastornos del sistema inmunitario [Se desconoce A nafilaxia
Hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes Dolor de cabeza
Poco frecuentes Mareos
Raras Paralisis facial periférica
pouda**

Hipoestesia

Trastornos cardiacos Se desconoce Miocarditis
Pericarditis

[T'rastornos gastrointestinales Muy frecuentes MNauseas/vomitos
Trastornos de la piel v del tejido Frecuentes Erupcion
subcutineo
Trastornos musculoesqueléticos y delMuy frecuentes Mialgia
tejido conjuntivo Artralgia
Trastornos generales y condiciones [Muy frecuentes Dolor en el lugar de
en el lugar de administracion inyeccion
Fatiga
Escalofrios
Pirexia
Hinchazon en el lugar de
inyeccion
Frecuentes Eritema en el lugar de

inyeccion Urticaria en el
lugar de inyeccion
Erupcion en el lugar de
inyeccion

Reaccion retardada en el
lugar de la inyeccion

Poco frecuentes Prurito en el lugar de
inyeccion
Raras Hinchazon facial***

*La linfadenopatia se registrd como linfadenopatia axilar en el mismo lado que el lugar de la inyeccidn. Otros ganglios
linfiticos (p. €., cervical, supraclavicular) se vieron afectados en algunos casos.

**Durante el periodo de seguimiento de seguridad, se informd pardlisis facial periférica aguda en tres participantes del grupo
de COVID-19 Vaccine Moderna v en un participante del grupo de placebo. El momento de imicio en los paricipantes del
grupo de la vacuna fue a los 22 dias, 28 dias v 32 dias después de la dosis 2.

***Hubo dos eventos adversos serios de hinchazén facial en personas que recibieron la vacuna que habian recibido
antenormente inyeccron de rellenos dérmcos. El imeio de la hinchazdn se informa 1 v 2 dias después de la vacunacion,
respectivamente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022008904 DE 27 de Abril de 2022

Por la cual se modifica una ASUE

El Director técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1787 de
2020, Decreto 710 de 2021, Decreto 1781 de 2021 y la Ley 1437 de 2011.

La reactogenicidad y el perfil de seguridad en 343 sujetos que recibieron Spikevax, que eran seropositivos para el
SARS-CoV-2 al inicio, fueron comparables a los de los sujetos seronegativos para el SARS-CoV-2 al inicio.

Informes de sospechas de reacciones adversas

En caso de un evento adverso, inférmelo en Colombia a la linea 01 800 519 0362, a modernapv@modernatx.com.
Para solicitar informacién médica, puede comunicarse con latammedinfo@modernatx.com.

Detalles de la politica de privacidad para eventos adversos en el siguiente enlace:
https://www.modernacovid19global.com/eu/es/privacy-policy.

También puede informar cualquier evento adverso serio después de la vacunacion directamente a la persona a cargo
del Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) de su institucién para que se pueda informar al
Instituto Nacional de Salud (INS). Ademas, informe cualquier evento adverso leve después de la vacunacién
directamente al programa de farmacovigilancia de su institucion, de modo que puedan informarlo al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

ARTICULO SEGUNDO: PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA. De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 del
Decreto 1787 de 2020, el presente acto administrativo perdera su condiciéon de obligatoriedad y dejara
de surtir efectos, de pleno derecho, cuando el titular de la Autorizacion de Uso de Emergencia —~ASUE-
incumpla las siguientes obligaciones frente a la calidad:

SEGURIDAD Y EFICACIA:

1. Elinteresado debe allegar la informacién de nuevos resultados de los estudios en curso con la vacuna
SPIKEVAX COVID-19 VACCINE MODERNA en la medida que estén disponibles en los diferentes grupos
poblacionales.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020,
advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera interponerse ante el
Director de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

PARAGRAFO: El plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicién empezara a contar una vez
se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en 2 virtud de las medidas administrativas transitorias
vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 27 de Abril de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
Signature Not
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