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RESUMEN

El objetivo fue determinar la desproporcionalidad de la pérdida auditiva con las vacunas contra
la COVID-19 a partir de informes de seguridad de casos individuales (ICSR) notificados
en Perti. Estudio observacional con ICSR registrados en VigiBase entre marzo de 2021 a
setiembre de 2024. Se identificaron 70 538 ICRS con 116 564 eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI). De estos, 35 ESAVI fueron por pérdida
auditiva de diferentes tipos. El 48,6% de los eventos fue en mujeres y el 68,6% en mayores de
45 anos. Once ESAVI de pérdida auditiva neurosensorial (PANS) relacionados a las vacunas
de ARNm contra la COVID-19 (Comirnaty) presentaron una desproporcionalidad positiva
(ICOZS: 0,5), lo que indica una posible sefal de seguridad. No obstante, este hallazgo debe
interpretarse con cautela debido a limitaciones en la calidad de los datos. Se requieren estudios
adicionales y mejorar la calidad de las notificaciones de estos ESAVI.

Palabras clave: Pérdida auditiva sensorineural, Sordera, Vacunas contra la COVID-19,
Desproporcionalidad, Farmacovigilancia, Sefial de seguridad

ABSTRACT

The study aimed to determine the disproportionality of hearing loss associated with COVID-19
vaccines from individual case safety reports (ICSRs) notified in Peru. An observational study
was conducted with ICSRs registered in VigiBase between March 2021 and September
2024. A total of 70,538 ICSR with 116,564 events supposedly attributable to vaccination or
immunization (ESAVI) were identified. Of these, 35 ESAVI were reported as different types of
hearing loss. Of these events, 48.6% were in women and 68.6% in patients over 45 years old.
Eleven ESAVT of sensorineural hearing loss (PANS) related to mRNA COVID-19 vaccines
(Comirnaty) showed a positive disproportionality (IC025: 0.5), indicating a possible safety
signal. However, this finding should be interpreted with caution due to data quality limitations.
Further studies and improvements in the quality of ESAVI notifications are needed.
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INTRODUCCION

La COVID-19 es la enfermedad causada por el
coronavirus conocido como SARS-CoV-2 ), A inicios del
2020, este virus se propagd rdpidamente por el mundo,
infectando y causando la muerte de miles de personas @.
Esta situacion significé un reto para los investigadores
en la busqueda de alternativas terapéuticas, como las
vacunas contra la COVID-19, que se desarrollaron
utilizando diferentes plataformas y se autorizaron bajo
diversas modalidades @. En Pert, se aprobaron, de forma
excepcional o condicional, vacunas del tipo ARNm
(conteniendo tozinameran, famtozinamerdn, elasomeran
o davesomerdn), virus inactivado y vector viral .

El primer programa de vacunacién contra la COVID-19
a nivel mundial comenzé en diciembre de 2020, mientras
que en Pert inicié en febrero de 2021 © Estas vacunas no
estuvieron exentas de presentar eventos supuestamente
asociados a la vacunacién e inmunizacién (ESAVI) y
eventos adversos de interés especial (EVADIE), los cuales
necesitan ser vigilados y reportados ©.

En este contexto, la farmacovigilancia desempena un papel
preponderante, ya que permite conocer el perfil de seguridad
de estas vacunas, mediante la notificacién y andlisis de
eventos relacionados con su uso, es posible detectar senales:
una posible relacién causal entre un ESAVI y la vacuna.
Diversos métodos facilitan la identificacién de estas sefales,
como el andlisis de desproporcionalidad, que compara la
frecuencia de un evento asociado a un producto respecto
al conjunto de todos los datos acumulados en una base de
datos de farmacovigilancia ?. En VigiBase, la base de datos
mundial de farmacovigilancia de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), se puede detectar posibles senales a
través de su programa de extraccién automatizada de datos,
desarrollada por el Centro Colaborador de Uppsala (UMC,
por sus siglas en inglés), utilizando el Componente de
Informacién (IC, por sus siglas en inglés) ©.

La pérdida auditiva puede afectar negativamente
multiples aspectos de la vida de una persona. Segin
la OMS, aproximadamente el 6,1% de la poblacién
mundial (466 millones de personas) padece una
pérdida auditiva discapacitante. Aunque el uso de
vacunas se encuentra entre los factores de riesgo,
no existe evidencia suficiente para establecer una
relacién causal ©. En Perti, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia ha recibido
reportes espontdneos de pérdida auditiva asociados al
uso de las vacunas contra la COVID-19.

El objetivo del presente estudio fue determinar la
desproporcionalidad de la pérdida auditiva con las
vacunas contra la COVID-19 a partir de los informes
de seguridad de casos individuales (ICSR por sus siglas

en inglés) notificados en Perd, utilizando los pardmetros
estadisticos proporcionados por VigiBase.

EL ESTUDIO

Se realizé un andlisis de desproporcionalidad de ESAVI
asociados a las vacunas contra la COVID-19, utilizando
los ICSR notificados en la base de datos nacional de
farmacovigilancia (BDNFV) de la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
del Ministerio de Salud de Pert. La informacién
contenida en la BDNFV se comparte con VigiBase,
que permite procesar y analizar los datos de forma
estructurada, jerdrquica y estandarizada ®?, utilizando
el Diccionario Médico para Actividades Reguladoras de
Medicamentos (MedDRA, por sus siglas en inglés) 1
para la codificacién de los ESAVI, y el WHODrug, un
diccionario de referencia internacional de informacién
sobre medicamentos (incluidas las vacunas) *". VigiBase
cuenta con alrededor de 40 millones de notificaciones
desde 1968 y se actualiza continuamente 2.

Este estudio se reporté de acuerdo a la guia READUS-
PV (Reporting of a Disproportionality analysis for Drug
Safery signal detection using individual case safety reports
in PharmacoVigilance).

Procedimiento de extraccién de datos

Se identificaron los ICSR relacionados con las vacunas
contra la COVID-19 registrados entre marzo de 2021 y
septiembre de 2024. Para la busqueda en VigiBase se utilizé
el término “pérdida de audicién”, clasificado en el nivel
alco (HLT, por sus siglas en inglés), asi como los términos
preferidos (PT, por sus siglas en inglés) asociados: sordera
neurosensorial, sordera, sordera transitoria, hipoacusia,
sordera bilateral e hipoacusia neurosensorial (figura 1).

De VigiBase se obtuvieron los siguientes datos: sexo,
edad, tipo de vacuna recibida, tiempo de latencia, afio de
notificacién y desenlace. Los ESAVI se analizaron segtin
el tipo de vacuna contra la COVID-19 recibida: vacunas
basadas en ARNm (Comirnaty y Spikevax) y vacunas
inactivadas (célula Vero).

Andlisis de desproporcionalidad

La desproporcionalidad se evalué mediante el cdlculo
del valor del IC de 0,25 (ICo,zs)' El IC es una estadistica
bayesiana utilizada para evaluar la desproporcionalidad
entre el nimero de notificaciones observadas y las esperadas
para una combinacién firmaco-evento; un valor positivo de
IC significa que el ESAVT se notifica con mds frecuencia de
lo esperado, mientras que un valor negativo signiﬁca que
se notifica con menos frecuencia de lo esperado. Cuanto
mayor sea el valor del IC, mayor serd la relevancia de la

combinacién entre el evento y el producto evaluado 3.
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Aspectos éticos

Este estudio utilizé una base de datos secundaria, cuyos
datos no permiten la identificacién de los participantes.

Por esta razén, no se requiri6 la aprobacién de un
Comité de Etica. No obstante, el estudio conté con la
autorizacién de la DIGEMID para el uso de los datos
de VigiBase.

70 538 ICSR* relacionados con las vacunas contra la COVID-19
(marzo 2021- septiembre 2024)
(ESAVI=116 564)

35 ICSR con PA (nivel HLT MedDRA) con las vacunas contra la COVID-19 analizados
(ESAVI=35)

11 PANS (nivel PT MedDRA) con las vacunas
contra la COVID-19
ICO_25=0-5

Otros ESAVI (24) relacionados a PA** (nivel PT MedDRA)
con las vacunas contra la COVID-19
I1Cy25<0

ICSR = informes de seguridad de casos individuales, ESAVI = eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién,
HLT = Término de nivel alto, PT = Término Preferido, PA = Pérdida auditiva, PANS = Pérdida auditiva neurosensorial

*Cada ICSR puede contener uno o mds ESAVI

**sordera (7), hipoacusia (14), hipoacusia neurosensorial (1), sordera transitoria (1), sordera bilateral (1).

Figura 1: Diagrama de flujo para la seleccién de los casos de pérdida auditiva con las vacunas contra la COVID-19

HALLAZGOS

En la BDNFYV, entre marzo del 2021 a septiembre del
2024, se identificaron 70 538 ICSR con 116 564 ESAVI
relacionados con las vacunas contra la COVID-19
(Figura 1). De estos, 35 ESAVI estuvieron relacionados

con pérdida auditiva. Se observd que el 48,6% (17) de
estos casos fueron de sexo femenino, mientras que 10
casos no especificaron el sexo. Ademds, el 68,7% (24)
de casos se presentd en pacientes mayores a 45 afos,

con una mediana de 57 afios (RIQ 33) (Tabla 1).

Tabla 1. Datos demograficos y caracteristicas de los casos notificados con pérdida de audicién (HLT) segtin el tipo de vacuna

contra la COVID-19.

Vacuna contra la COVID-19

Caracteristicas Comirnaty* Spikevax** (Vero Cell), inactivada Total

n (%) 19 (54,3 %) 5 (14,3%) 11 (31,4%) 35 (100%)
Sexo

Masculino 3 2 8 (22,9%)

Femenino 17 (48,6%)

Desconocido 10 0 10 (28,3%)
Edad (anos)
18—44 4 2 5 11 (31,4%)
45-64 4 2 6 12 (34,3%)
65-74 0 1 0 1 (2,9%)
275 11+ 0 0 11 (31,4%)

*No precisa si contiene tozinamerdn o tozinamerdn-famtozinameran registrados en la Digemid.
** No precisa si contiene elasomerdn o elasomerdn-davesomerdn registrados en la Digemid.
*** 10 casos no precisan la edad exacta, pero se notificaron como adulto mayor. En VigiBase el rango de adulto mayor es >75 afios.
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De los 35 ESAVI con pérdida auditiva, 11 estuvieron
relacionados a sordera neurosensorial y se asociaron a
la vacuna Comirnaty, siendo clasificados como graves
por el notificador primario, debido a su importancia
médica. Diez (10) de estos casos tuvieron un tiempo de
latencia de 6 meses. Para la vacuna contrala COVID-19

(Vero Cell), inactivada se notificaron 8 ESAVI
codificados como hipoacusia (tabla 2). Se identificaron
también ESAVI concomitantes pertenecientes al SOC
(Clasificacién por drganos y sistemas) trastornos
del oido y laberinto, que incluyeron dolor de oidos
(3 casos) y actfenos (2 casos).

Tabla 2. Caracteristicas de los ESAVI con pérdida de audicién, segtn el tipo de vacuna contra la COVID-19.

Vacunas contra la Covid-19

Caracteristicas Comirnarty (iigjtl(lz/;z)vg };10112‘3 Spikevax Total

n 35
ESAVI /ano
Hipoacusia

2021 4 6 0 10

2022 1 3

2023 0 1 0 1
Hipoacusia neurosensorial

2021 1 0 0 1
Sordera

2021 1 0 4

2022 0
Sordera bilateral

2021 1 0 0 1
Sordera neurosensorial

2022 1 1

2024 10 10
Sordera transitoria

2022 0 0 1 1
ESAVI/Desenlace
Hipoacusia

Desconocido 4 0 7

No recuperado 1

Recuperado 3 6
Hipoacusia neurosensorial

Recuperado 1 0 0 1
Sordera

Desconocido

Recuperado 0
Sordera bilateral

Desconocido 1 0 0 1
Sordera neurosensorial

Desconocido 10 10

Recuperado 1 1
Sordera transitoria

Desconocido 0 0 1 1
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Vacunas contra la Covid-19

Caracteristicas

COVID-19 vaccine

Comirnarty inact (Vero) HBO2 Spikevax Total

ESAVI /tiempo de latencia*
Hipoacusia

0 dfas 3 3 1 7

1 dfa 1 2 0 3

8 dias 0 1 0 1

6 meses 0 1 0 1

NE 1 1 0 2
Hipoacusia neurosensorial

2 dfas 1 0 0 1
Sordera

0 dfas 2 5

1 dia 1

1 mes 1 1
Sordera bilateral

3 dias 1 0 0 1
Sordera neurosensorial

0 dfas 1 0 0 1

6 meses 10 10
Sordera transitoria

3 dias 0 0 1 1

* Tiempo transcurrido entre la fecha de vacunacién y la fecha de aparicién del ESAVI (dias, meses).

Se observé una desproporcionalidad negativa (IC

para los 35 ESAVI de pérdida de audicién (nivel HLT)
relacionados con las vacunas contrala COVID-19 (tabla 3).
Sin embargo, en el andlisis de los tipos de pérdidas de

0,25

)
positiva (IC

0,25

audicién notificadas se muestra una desproporcionalidad

=0,5) para el PT sordera neurosensorial, lo

que indica una posible senal de seguridad relacionada con
las vacunas contra la COVID-19.

Tabla 3. Desproporcionalidad de los casos notificados con pérdida de audicién y vacunas contra la COVID-19

Némero Ntimero . e NG . Com}:lonente Comlzionente
ESAVI de ESAVI de ESAVI uIn(lleSrI: ) uEnSIZ\(;I ) infom:acién infornfaci()n
observado  esperado de 0,25 (IC, ) 10
Segin HLT
Pérdida de audicién 35 113 70538 353 2.2 -1.7
Segtin PT
Sordera neurosensorial (PANS) 11 4 70 538 11 0.5 1.5
Sordera 7 18 70538 57 -2.6 -1.3
Sordera transitoria 1 0 70538 1 -2.9 0.9
Hipoacusia 14 88 70 538 274 -3.5 -2.6
Sordera bilateral 1 1 70 538 3 -3.8 0.0
Hipoacusia neurosensorial 1 1 70 538 4 -4.0 -0.2

20



Beltrin-Noblega C et al.

DISCUSION

El presente estudio encontré que, entre los 116 564
ESAVI identificados en 70 538 ICSR, se reportaron 35
casos de pérdida auditiva posteriores a la vacunacion
con Comirnaty, Spikevax y la vacuna inactivada (células
vero) (figural).

En los ESAVI codificados como pérdida auditiva, se
observé que la mayoria correspondian a mujeres (48,6%;
n=17) y en mayores de 45 afios (68,7%; n=24), este dltimo
con una mediana de edad de 57 afios (RIQ 33) (tabla 1).
Estos hallazgos son similares a lo reportado en la revisién
sistemdtica de Albakri et al. ), cuyo objetivo fue resumir
los estudios que investigan la pérdida auditiva posterior a
la vacunacién contra la COVID-19. En dicha revisién, la
mayorfa de pacientes que desarrollaron pérdida auditiva
también fueron mujeres (53,8%), presentando una edad
media de 57,3 con un rango entre los 15 y 93 afios. No
obstante, se evidenci6 que el 28,3% de casos notificados con
estos ESAVI no registraron el sexo del paciente. Ademds, un
31,4% (n=11) de los casos se present$ en adultos mayores
(= 75 afios), un grupo etario en el que la pérdida de audicién
es una discapacidad crénica comutin .

Se identificé un mayor porcentaje de casos de pérdida
auditiva tras la administracién de la vacuna Comirnaty
(54,3%; n=19), seguida de la vacuna inactivada
(células vero) (31,4%; n=11) y Spikevax (14,3%; n=>5)
(tabla 2). Segtn Liew et al. 17, estas diferencias entre
vacunas podrian estar relacionadas con mecanismos
inmunoldgicos y biolégicos atn por descubrir. Entre
los tipos de pérdida de audicién, la hipoacusia fue el
ESAVI mds frecuente (40,0%; n=14), seguido de la
sordera neurosensorial (31,4%; n=11) y la sordera
(20,0%; n=7). Estos hallazgos son similares a los ESAVI
relacionados con pérdida de audicién mds notificados a
nivel global en VigiBase: hipoacusia (33,7%), sordera
(30,9%), sordera unilateral (16,9%), pérdida auditiva
subita (16,7%), PANS (5,3%), sordera bilateral (2,4%),
sordera transitoria (1,1%) e hipoacusia neurosensorial
(0,6%); segtin datos del 20 de mayo de 2024 2.

El mayor porcentaje de pérdidas de audicién se notificéd
en 2021 (45,7%; n=16), lo que podria relacionarse
con el inicio de la implementacién de estrategias
para monitorear la seguridad de las vacunas contra la
COVID-19 por parte de la DIGEMID, con el objetivo
de identificar y reportar de manera inmediata los ESAVI.
Se habilitaron herramientas de notificacién, como
formularios en fisico y digital (eReporting y VigiFlow),
utilizando la farmacovigilancia pasiva (notificaciones
espontdneas) y la farmacovigilancia activa (mediante
llamadas telefénicas a las personas vacunadas utilizando
cuestionarios breves), estrategias implementadas durante
febrero y marzo de 2021 9.

En el 65,7% (n=23) de notificaciones, el desenlace del
evento fue desconocido. Esta falta de datos ha sido una
limitante en la mayoria de estudios observacionales sobre
vacunas contra la COVID-19, como lo describen Liew
et al 7. Sin embargo, en el 31.4% de los casos (n=11)
se registrd recuperacién completa, mientras que un
paciente (2.9%) no se recuperé de la pérdida auditiva.

Se observé que la mayoria de los casos de pérdida
auditiva (37,1%; n=13) ocurrieron el mismo dia de la
vacunacion, mientras que el 31,4% (n=11) se present6
6 meses después de la administracién. De estos tltimos,
10 casos correspondieron a sordera neurosensorial. En
comparacion, los datos de VigiBase hasta septiembre de
2024 reportaron 11 132 casos de sordera neurosensorial,
de los cuales 10 139 ocurrieron con una latencia
<6 meses, 39 con latencia >6 meses, y 354 con tiempo de
latencia desconocido 2.

De los diferentes tipos de pérdidas de audicién notificadas
enla BDNFV, nuestro estudio encontré una posible sefal
de desproporcionalidad para la sordera neurosensorial
conunIC , = 0,5 (tabla 3). Los 11 ESAVI de sordera
neurosensorial fueron clasificadas como graves por
el notificador primario y se relacionaron a la vacuna
Comirnaty como sospechosa de haber causado el evento.
Este hallazgo tiene relacién con la desproporcionalidad
reportada a nivel mundial en VigiBase donde se encontré
un ICQ25 = 0,9 para la sordera neurosensorial, a corte de

septiembre de 2024 2.

La sordera neurosensorial o PANS es un EVADIE ©,
que se define como “una pérdida auditiva de al menos
30 decibelios (dB) en tres frecuencias consecutivas en
la audiometria de tonos puros” y generalmente implica
danos en el oido interno, el nervio auditivo o los ntcleos
de procesamiento central en el cerebro ©'”. La PANS
puede producirse de forma sdbita en un plazo de tres
dias 0 menos, y puede ir asociada a actfenos y vértigo 9.

La OMS notificd en febrero de 2022 una sefal preliminar
de seguridad sobre la PANS subita relacionada con
la vacunacién contra la COVID-19, destacando
notificaciones desproporcionadas en VigiBase hasta el
22 de febrero de 2021 (24 observados y 8 esperados;
IC. ..=0,9). A noviembre de 2021, se observaron 1290

0,25

casos frente alos 284 esperados (IC, ,.=2,1). Sin embargo,

los autores recomendaron una ini’éipretacién cautelosa
de estas cifras debido a la notificacién obligatoria en
virtud de las autorizaciones de uso de emergencia para las
vacunas contra la COVID-19, instando a que los paises

realicen més investigaciones 7).

En nuestro andlisis de la BDNFV no se ha podido
identificar notificaciones de PANS subita. No obstante,
hallazgos basados en informes espontdneos registrados
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en la base de datos centralizada de farmacovigilancia
francesa durante mds de un afo, respaldados por un
seguimiento intensivo de farmacovigilanciay combinados
con datos administrativos sobre las dosis de vacunas
contra la COVID-19 administradas, sugirieron que la
aparicion de PANS subita después de la vacunacién con
elasomerdn y tozinamerdn (vacunas de ARNm contra la
COVID-19) podria definirse como un evento adverso
muy raro, ya que se estimd en menos de 2 casos por
1 millén de inyecciones para ambas vacunas de ARNm
contra la COVID-19 @0,

Para investigar la PANS stibita como un posible evento
adverso de las vacunas contra la COVID-19 se han
llevado a cabo estudios poscomercialziacién en diferentes
paises utilizando bases de datos de farmacovigilancia
y administrativas. Liew et al. "7 reportaron que,
la tasa de incidencia de PANS subita posterior a la
vacunacién fue baja, tanto para las vacunas contra la
COVID-19 como para las vacunas no relacionadas con
esta enfermedad, con una oscilacién entre 0,6 y 60,77
por 100 000 personas-afio, comparable a la PANS
subita por todas las causas. Ademds, la mayoria de los
pacientes recuperaron sus niveles normales de audicién
en las semanas o meses posteriores a la vacunacion.
Los autores destacan la importancia y la seguridad
de las vacunas, y fomentan la vigilancia continua y la
notificacién detallada de los casos de pérdida auditiva
asociada a la vacunacién.

Asimismo, en la revisidn sistemdtica de Alper et al. @,
que incluyé mds de 191,8 millones de pacientes y al
menos 283 millones de dosis de vacunas administradas,
encontraron una tasa de incidencia de la PANS stbita
idiopdtica entre los receptores de la vacuna contra
la COVID-19 de aproximadamente 1,26 casos por
100 000 personas (IC 95%= 0,14 a 3,48). Esta
incidencia reportada es significativamente menor en
comparacién con las tasas de 5227y 60 por 100,000/afio
reportadas en los Estados Unidos y la Unién Europea,
respectivamente. Los autores concluyen que no hay
evidencia que indique que la vacunacién contra la
COVID-19 esté asociada con un aumento en la
incidencia de PANS sabita idiopdtica. Esto sugiere
que los beneficios de la vacunacién superan los riesgos
potenciales relacionados con la pérdida auditiva stbita.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ha
establecido criterios para identificar una PANS en los
protocolos de vigilancia sanitaria de las vacunas contra la
COVID-19 ©, y el UMC destaca la importancia de una
adecuada caracterizacién de estos ESAVI, especialmente

19 mediante la

por ser notificaciones espontdneas
colaboracién estrecha entre equipos multidisciplinarios,

para investigar un evento raro como las PANS.
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Si bien podria haber un vinculo potencial entre las
vacunas contra la COVID-19 y la PANS, la evidencia
actualmente disponible es en gran parte limitada y
hasta ahora no se ha demostrado ninguna correlacién.
Por lo tanto, la proteccién que las vacunas contra la
COVID-19 brindan a la poblacién supera ampliamente
las complicaciones auditivas, de frecuencia rara y que
aun estdn débilmente relacionadas con su uso.

En ese sentido, se necesitan realizar estudios
farmacoepidemioldgicos de seguridad a largo plazo, para
definir mejor el papel de las vacunas contrala COVID-19
en la aparicién de la PANS, debido a la heterogeneidad
en las caracteristicas demogréficas de los pacientes, los
factores de riesgo y los patrones audiolégicos, como lo

sefiala Formeister et al. ®?

, quienes evaluaron la posible
asociacion entre la vacunacién contra la COVID-19 y la
PANS stbita utilizando datos del Sistema de Notificacién
de Eventos Adversos de Vacunas (VAERS, por sus siglas
en inglés) de los Estados Unidos y de una serie de casos

retrospectiva multiinstitucional.

Este  estudio inevitables
debido al uso de una base de datos secundaria, cuya
informacién depende de un proceso espontdneo y

voluntario. En primer lugar, los datos incompletos o

presenta  limitaciones

imprecisos en las notificaciones (edad del paciente,
desenlaces, terapias concomitantes o factores de riesgo
de los pacientes) pueden dificultar la evaluacién de
los eventos. La infranotificacién, otra limitacién del
método de notificacién espontdnea, puede dar lugar

a una subestimaciéon del riesgo ®.

Sin embargo,
el sistema de farmacovigilancia nacional realizé
esfuerzos considerables para promover la notificacion
espontdnea de cualquier ESAVI tras la administracién
de estas vacunas, lo que podria haber contribuido a
un aumento de las notificaciones y, por tanto, a una
posible sobreestimacién del riesgo, como se explica en la
publicacién de la OMS 9 sobre la senal preliminar de
seguridad de la PANS subita posterior a la vacunacion
contra la COVID-19. Asimismo, si bien los diagnésticos
de PANS comunicados en las notificaciones se consideran
vélidos a partir del criterio del notificador, no fue
posible confirmar si estos estuvieron documentados con
resultados de pruebas audiométricas que confirmaran el
diagnoéstico reportado.

Aunque los estudios que utilizan bases de datos de
farmacovigilancia, presentan limitaciones inherentes,
consideramos que su valor afnadido en la vigilancia
poscomercializacién para investigar un evento raro como
la PANS no es cuestionable, como lo sefala Thai-Van

et al. @

). Sin embargo, para maximizar su impacto, se
requiere que todos los actores del Sistema de Nacional

de Farmacovigilancia participen en la recopilacién de
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los datos exhaustivos y de alta calidad, respaldados con
una evaluacién clinica precisa de cada caso notificado,
que ayuden a la identificacién temprana de potenciales
sefales de seguridad, minimizando el riesgo de
subestimar o sobreestimar la incidencia real de la PANS
tras la vacunacién.

En conclusién, se identificé una posible sefal de
seguridad para la PANS con las vacunas de ARNm
contra la COVID-19 (Corminaty), en comparacion
con otros tipos de pérdidas auditivas notificadas en la
BDNFYV, sin embargo, este hallazgo debe interpretarse
con cautela debido a las limitaciones en la calidad de
los datos. Asi mismo, actualmente no existe evidencia
suficiente que demuestre una relacién causal entre las
vacunas contra la COVID-19 y la PANS, por lo que
se requieren futuros estudios farmacoepidemioldgicos
para evaluar esta posible relacién causal. Recomendamos
que los integrantes del sistema de farmacovigilancia
fortalezcan la calidad de los datos de las notificaciones
de los ESAVI relacionados con las vacunas contra la
COVID-19, que permita una evaluacién mds precisa de
los riesgos y la identificacién temprana de potenciales
sefales de seguridad.
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