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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
BNT162b2
Suspensién
225mL; 1.3 mL
Inyectable

1.  DENOMINACION DISTINTIVA
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

2. DENOMINACION GENERICA

BNT162b2

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Presentacion Tris/Sacarosa, 30 microgramos/dosis
Suspension inyectable

Cada frasco ampula contiene:
6 dosis de BNT162b2 0.3mL
Vehiculo c.b.p

Presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis
Suspension inyectable

Cada frasco ampula contiene:
10 dosis de BNT162b2 0.2mL
Vehiculo c.b.p

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS

Inmunizacién activa para prevenir la enfermedad por el coronavirus 2019 (COVID-19) provocada
por el virus SARS-CoV-2, en personas de 5 afios y mayores.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Propiedades farmacocinéticas

No aplicable

Propiedades farmacodinamicas

Clase farmacoldgica y terapéutica

Vacunas
Consulte el indice del codigo ATC actual correspondiente a la asignacion de codigo adecuada
para la clase farmacoldgica y/o terapéutica.

Cadigo ATC: JO7BX03

Pfizer
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Mecanismo de accién

El ARN mensajero con nucledsidos modificados en la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine esta
formulado con nanoparticulas lipidicas, las cuales permiten insertar el ARN en las células
huéspedes para permitir la expresion del antigeno S del SARS-CoV-2. La vacuna suscita
respuestas tanto inmunolégicas celulares asi como de anticuerpos neutralizantes al antigeno de
la proteina espicular (S), las cuales pueden contribuir a la proteccién contra la COVID-19.

Eficacia

El estudio 2 es un estudio multicéntrico, controlado con placebo, de eficacia en participantes de
12 afnos y mayores. La aleatorizacién se estratificd por edad: de 12 a 15 afios, de 16 a 55 afios
de edad o de 56 anos de edad y mayores, con un minimo de un 40% de participantes en el
estrato de 256 afos. El estudio excluyd a participantes inmunocomprometidos y a aquellos con
un diagnéstico 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 esta durante las
6 semanas anteriores a la inscripcién, asi como participantes con una infecciéon 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).

Eficacia en los participantes de 16 afios y mayores — después de 2 dosis

En la porcion de la fase 2/3 del estudio 2, basado en datos acumulados hasta el 14 de noviembre
de 2020, se aleatoriz6 en partes iguales a aproximadamente 44,000 participantes de 12 afos y
mayores y se les administraron 2 dosis de la vacuna de ARNm contra la COVID-19 o placebo.
Los analisis de eficacia incluyeron a participantes que recibieron su segunda vacunacion en el
plazo de 19 a 42 dias después de la primera vacunacién. La mayoria (93.1%) de los vacunados
recibieron la segunda dosis entre 19 y 23 dias después de la primera dosis. Se tiene planificado
realizar un seguimiento a los participantes durante un maximo de 24 meses para realizar
evaluaciones de seguridad y eficacia contra la COVID-19.

La poblacién para el andlisis del criterio primario de valoracion de la eficacia incluyd a
36,621 participantes de 12 afos y mayores (18,242 en el grupo con la vacuna de ARNm contra
la COVID-19 y 18,379 en el grupo con placebo) sin evidencia de infecciéon previa con el
SARS-CoV-2 hasta 7 dias después de la segunda dosis. La Tabla 1 muestra las caracteristicas
demograficas especificas de la poblacion estudiada.

Tabla 1. Datos demograficos (poblacién para el criterio primario de valoraciéon de la
eficacia)?
Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine Placebo
(N=18,242) (N=18,379)
n (%) n (%)
Sexo
Masculino 9318 (51.1) 9225 (50.2)
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 afos 46 (0.3) 42 (0.2)
16 a 17 afos 66 (0.4) 68 (0.4)
16 a 64 anos 14,216 (77.9) 14,299 (77.8)
65 a 74 afos 3176 (17.4) 3226 (17.6)
Pfizer
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>75 afios | 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)

Indoamericana o nativos de Alaska 118 (0.6) 106 (0.6)

Asiatica 815 (4.5) 810 (4.4)

Nativo de Hawai u otros habitantes

de las Islas del Pacifico 48 (0.3) 29 (0.2)

Otro® 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 informado 103 (0.6) 110 (0.6)
Comorbilidades®

Si 8432 (46.2) 8450 (46.0)

No 9810 (53.8) 9929 (54.0)

a. Todos los participantes aleatorizados aptos que reciban todas las vacunaciones aleatorizadas dentro del periodo
predefinido, que no presenten ninguna otra desviaciéon importante del protocolo segun lo determinado por el
médico y que no presenten evidencia de infeccion por el SARS-CoV-2 antes de los 7 dias posteriores a la dosis 2.

b.  Incluye multirracial y raza no informada.

c. Cantidad de participantes con 1 0 mas comorbilidades que aumentan el riesgo de COVID-19 grave.

e  Enfermedad pulmonar crénica (p. €j., enfisema y bronquitis crénica, fibrosis pulmonar idiopatica y fibrosis
quistica) o asma de moderada a grave.
. Enfermedad cardiaca significativa (p. ej., insuficiencia cardiaca, arteriopatia coronaria, cardiopatia
congénita, cardiomiopatias e hipertensién pulmonar)

Obesidad (indice de masa corporal 230 kg/m?)

Diabetes (tipo 1, tipo 2 o gestacional)

Enfermedad hepatica

Infeccidn por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) (no incluida en la evaluacion de la eficacia)

En el momento del analisis de eficacia primaria, se habia realizado un seguimiento a los
participantes para monitorear COVID-19 sintomatico durante al menos 2214 afios-persona en el
caso del grupo con la vacuna de ARNm contra la COVID-19 y durante al menos 2222
afios-persona en el grupo con placebo.

No hubo diferencias clinicas significativas en la eficacia de la vacuna en general en los
participantes que estdn en riesgo de COVID-19 grave, incluidos aquellos con 1 o mas
comorbilidades que aumentan el riesgo de COVID-19 grave [p. ej., asma, indice de masa
corporal (IMC) 230 kg/m?, enfermedad pulmonar crénica, diabetes mellitus, hipertension].

La informacion sobre la eficacia de la vacuna se presenta en la Tabla 2.

Tabla2. 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 infecciéon y
participantes con o sin evidencia de infeccién antes de 7 dias después de la
dosis 2 — poblacién evaluable en cuanto a eficacia (7 dias)

Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la dosis 2 en participantes
sin evidencia de infeccién anterior por SARS-CoV-2*

Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine Placebo
N2=18,198 N2=18,325
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)
Todos los 8 162 95.0
participantes® 2.214 (17,411) 2.222 (17,511) (90.3; 97.6)
16 afos a 7 143 95.1
64 afos 1.706 (13,549) 1.710 (13,618) (89.6; 98.1)9
=65 afnos 1 19 94.7

Pfizer
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0.508 (3848) 0.511 (3880) (66.7; 99.9)9
65 afos a 1 14 92.9
74 afios 0.406 (3074) 0.406 (3095) (53.1; 99.8)¢
0 5 100.0
275 afios 0.102 (774) 0.106 (785) (-13.1; 100.0)¢
Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la dosis 2 en participantes
con o sin* evidencia de infeccién anterior por SARS-CoV-2
Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine Placebo
N2=19,965 2=20,172
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)
Todos los 9 169 94.6
participantes® 2.332 (18,559) 2.345 (18,708) (89.9; 97.3)
16 afios a 8 150 94.6
64 afos 1.802 (14,501) 1.814 (14,627) (89.1; 97.7)9
1 19 94.7
265 afios 0.530 (4044) 0.532 (4067) (66.8; 99.9)9
65 afios a 1 14 92.9
74 afos 0.424 (3239) 0.423 (3255) (53.2; 99.8)9
0 5 100.0
275 afios 0.106 (805) 0.109 (812) (-12.1; 100.0)9

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante una Reacciéon en Cadena de la Polimerasa con Transcripcién

Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de tos o

aumento de la misma; aparicion de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicion de dolor muscular o

aumento del mismo; aparicién de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea; vémitos).

Abreviaturas: NAAT=prueba de amplificacién de acido nucleico (por sus siglas en inglés); SARS-CoV-2=coronavirus de

tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo grave (por sus siglas en inglés); VE=eficacia de la vacuna (por sus siglas

en inglés).

*  Seincluyd en el analisis a los participantes que no presentaron evidencia de infeccion anterior por el SARS-CoV-2 (es

decir, anticuerpo de union N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo nasal]

en las visitas 1y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no programada

antes de 7 dias posteriores a la dosis 2.

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afos-persona para el criterio de valoracion especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracién. Periodo de tiempo para la acumulacion
de casos de COVID-19 corresponde a 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.

No se identificaron casos confirmados en los adolescentes de entre 12 y 15 afios de edad.

El intervalo creible bilateral para la eficacia de la vacuna (VE) se calculé mediante un modelo beta-binomial con un

valor beta (0.700102; 1) anterior para 6=r(1-VE)/(1+r(1-VE)), donde r es la proporcién del tiempo de vigilancia en el

grupo con la vacuna activa sobre el del grupo con placebo.

g. Elintervalo de confianza (IC) bilateral de VE es derivado con base en el método de Clopper y Pearson ajustado al
tiempo de vigilancia.

co

el 0]

Pfizer
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Los analisis de subgrupos de eficacia de la vacuna, incluidas las caracteristicas demograficas,
se presentan en la Tabla 3.

Tabla 3. Analisis de subgrupos de eficacia de la vacuna - participantes sin evidencia
de infeccidon* antes de 7 dias después de la dosis 2 - poblacién evaluable
en cuanto a eficacia

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
N2=18,198 N2=18,325
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)
Sexo
5 81 93.7
Femenino 1.090 (8536) 1.114 (8749) (84.7; 98.0)
3 81 96.4
Masculino 1.124 (8875) 1.108 (8762) (88.9; 99.3)
Etnia
Hispana o 3 53 94.4
latina 0.605 (4764) 0.600 (4746) (82.7; 98.9)
Ni hispana ni 5 109 954
latina 1.596 (12,548) 1.608 (12,661) (88.9; 98.5)
Raza
Negra o 0 7 100.0
afroamericana 0.165 (1502) 0.164 (1486) (31.2; 100.0)
7 146 95.2
Blanca 1.889 (14,504) 1.903 (14,670) (89.8; 98.1)
Todas las 1 9 89.3
otrasf 0.160 (1405) 0.155 (1355) (22.6; 99.8)

* Se incluyd en el analisis a los participantes que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2

co

f.

(es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT
[hisopo nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier
visita no programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoraciéon especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. Periodo de tiempo para la
acumulacién de casos de COVID-19 corresponde a 7 dias después de la dosis 2 hasta el final del periodo de
vigilancia.

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

Intervalo de confianza (IC) de eficacia de la vacuna es derivado con base en el método de Clopper y Pearson
ajustado al tiempo de vigilancia.

Todas las otras=indoamericana o nativos de Alaska, asiaticos, nativos de Hawai u otros habitantes de las Islas
del Pacifico, multirracial y categorias raciales no informadas.

Se realizaron analisis de eficacia actualizados con casos adicionales confirmados de COVID-19
acumulados durante el seguimiento ciego controlado con placebo hasta el 13 de marzo de 2021,
lo que representa hasta 6 meses de seguimiento después de la dosis 2 para los participantes de
la poblacion de eficacia.

La informacion actualizada sobre la eficacia de la vacuna se presenta en la Tabla 4.

Tabla 4. 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 —
Poblaciéon evaluable en cuanto a eficacia (7 dias) durante el periodo de seguimiento
controlado con placebo

Pfizer
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Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de la dosis 2 en
participantes sin evidencia de infeccién anterior por SARS-CoV-2*

Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine Placebo
a=20,998 2=21,096
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%°)
Todos los 77 850 91.3
participantesf 6.247 (20,712) 6.003 (20,713) (89.0, 93.2)
16 afios a 70 710 90.6
64 afos 4.859 (15,519) 4.654 (15,515) (87.9, 92.7)
65 afios y 7 124 94.5
mas 1.233 (4192) 1.202 (4226) (88.3, 97.8)
65 afios a 6 98 94.1
74 afos 0.994 (3350) 0.966 (3379) (86.6, 97.9)
75 afios y 1 26 96.2
mas 0.239 (842) 0.237 (847) (76.9, 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 anterior por SARS-CoV-2

Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine Placebo
N2=22,166 N2=22,320
Casos Casos
n1b n1® % de eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna

Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%°)
Todos los 81 873 91.1
participantesf 6.509 (21,642) 6.274 (21,689) (88.8, 93.0)

16 afos a 74 727 90.2

64 afos 5.073 (16,218) 4.879 (16,269) (87.6, 92.4)

65 afios y 7 128 94.7

mas 1.267 (4315) 1.232 (4326) (88.7, 97.9)

65 afios a 6 102 94.3

74 afos 1.021 (3450) 0.992 (3468) (87.1, 98.0)

75 afos y 1 26 96.2

mas 0.246 (865) 0.240 (858) (77.2, 99.9)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reacciéon en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion

Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicién de

tos o aumento de la misma; apariciéon de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicién de dolor

muscular o aumento del mismo; aparicion de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;
vomltos)

Se incluy6 en el andlisis a los participantes que no presentaron evidencia de infeccion anterior por el SARS-CoV-2

(es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT

[hisopo nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier

visita no programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoraciéon especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoraciéon. Periodo de tiempo para la
acumulacién de casos de COVID-19 corresponde a 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) bilateral de VE es derivado con base en el método de Clopper y Pearson ajustado
al tiempo de vigilancia.

f.  Seincluyeron casos confirmados en participantes de 12 a 15 afios de edad: 0 en el grupo de la Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine (ambos sin y con o sin evidencia de infeccion anterior por SARS-CoV-2); 16 y 18 en el grupo

placebo (sin y con o sin evidencia de infeccién anterior por SARS-CoV-2, respectivamente).

co
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Los analisis actualizados de subgrupos de la eficacia de la vacuna por caracteristicas
demograficas se presentan en la Tabla 5 y la Tabla 6.

Tabla 5. Eficacia de la vacuna - Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después
de la dosis 2 — Participantes sin evidencia de infeccion* antes de 7 dias después de la
dosis 2 por caracteristicas demograficas — Poblacién evaluable en cuanto a eficacia

(7 dias) durante el periodo de seguimiento controlado con placebo

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
2=20,998 2=21,096
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® | Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)°
Sexo
42 399 90.1
Masculino 3.246 (10,637) 3.047 (10,433) (86.4, 93.0)
35 451 924
Femenino 3.001 (10,075) 2.956 (10,280) (89.2,94.7)
Etnia
Hispana o 29 241 88.5
latina 1.786 (5161) 1.711 (5120) (83.0,92.4)
Ni hispana ni 47 609 92.6
latina 4.429 (15,449) 4.259 (15,484) (90.0, 94.6)
Raza
Negra o 4 48 91.9
afroamericana 0.545 (1737) 0.527 (1737) (78.0, 97.9)
67 747 91.3
Blanca 5.208 (17,186) 5.026 (17,256) (88.9, 93.4)
Todas las 6 55 90.0
otrasf 0.494 (1789) 0.451 (1720) (76.9, 96.5)
Pais
15 108 86.5
Argentina 1.012 (2600) 0.986 (2586) (76.7,92.7)
12 80 86.2
Brasil 0.406 (1311) 0.374 (1293) (74.5, 93.1)
0 1 100.0
Alemania 0.047 (236) 0.048 (242) (-3874.2, 100.0)
0 9 100.0
Sudafrica 0.080 (291) 0.074 (276) (53.5, 100.0)
0 5 100.0
Turquia 0.027 (228) 0.025 (222) (-0.1, 100.0)
Estados 50 647 92.6
Unidos 4.674 (16,046) 4.497 (16,094) (90.1, 94.5)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reaccion en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion
Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de
tos o aumento de la misma; apariciéon de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicién de dolor
muscular o aumento del mismo; aparicion de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;

vomitos).

Se incluyeron casos confirmados en participantes de 12 a 15 afios de edad: 0 en el grupo de la Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine; 16 en el grupo placebo
* Se incluy6 en el analisis a los participantes que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2
(es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT
[hisopo nasal] en las visitas 1y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier
visita no programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

oo

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.
n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoraciéon especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. Periodo de tiempo para la
acumulacion de casos de COVID-19 corresponde a 7 dias después de la dosis 2 hasta el final del periodo de

vigilancia.

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

e. Intervalo de confianza (IC) bilateral de eficacia de la vacuna es derivado con base en el método de Clopper y
Pearson ajustado al tiempo de vigilancia.

f.  Todas las otras=indoamericana o nativos de Alaska, asiaticos, nativos de Hawai u otros habitantes de las Islas
del Pacifico, multirracial y categorias raciales no informadas.

Tabla 6. Eficacia de la vacuna - Primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después
de la dosis 2 — Participantes con o sin* evidencia de infeccién antes de 7 dias después de
la dosis 2 por caracteristicas demograficas — Poblacion evaluable en cuanto a eficacia

(7 dias) durante el periodo de seguimiento controlado con placebo

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
a=22,166 2=22,320
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® | Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)°
Sexo
44 411 89.9
Masculino 3.376 (11,103) 3.181 (10,920) (86.2, 92.8)
37 462 92.1
Femenino 3.133 (10,539) 3.093 (10,769) (88.9, 94.5)
Etnia
Hispana o 32 245 874
latina 1.862 (5408) 1.794 (5391) (81.8, 91.6)
Ni hispana ni 48 628 92.6
latina 4.615 (16,128) 4.445 (16,186) (90.1, 94.6)
Raza
Negra o 4 49 92.0
afroamericana 0.611 (1958) 0.601 (1985) (78.1,97.9)
69 768 91.3
Blanca 5.379 (17,801) 5.191 (17,880) (88.9, 93.3)
Todas las 8 56 86.8
otrasf 0.519 (1883) 0.481 (1824) (72.1, 94.5)
Pais
16 110 85.7
Argentina 1.033 (2655) 1.017 (2670) (75.7,92.1)
14 82 84.2
Brasil 0.441 (1419) 0.408 (1401) (71.9,91.7)
0 1 100.0
Alemania 0.047 (237) 0.048 (243) (-3868.6, 100.0)
0 10 100.0
Sudafrica 0.099 (358) 0.096 (358) (56.6, 100.0)
0 6 100.0
Turquia 0.029 (238) 0.026 (232) (22.2, 100.0)
Estados 51 664 92.6
Unidos 4.861 (16,735) 4.678 (16,785) (90.2, 94.6)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reaccion en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion
Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de
tos o aumento de la misma; apariciéon de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicién de dolor
muscular o aumento del mismo; apariciéon de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;

vomitos).

Se incluyeron casos confirmados en participantes de 12 a 15 afios de edad: 0 en el grupo de la Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine; 18 en el grupo placebo
* Se incluy6 en el analisis a los participantes que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2
(es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT
[hisopo nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier
visita no programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

a. N=cantidad de participantes en el grupo especificado.
b. n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

Pfizer
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c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afos-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoraciéon. Periodo de tiempo para la
acumulacién de casos de COVID-19 corresponde a 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. Intervalo de confianza (IC) bilateral de eficacia de la vacuna es derivado con base en el método de Clopper y
Pearson ajustado al tiempo de vigilancia.

f.  Todas las otras=indoamericana o nativos de Alaska, asiaticos, nativos de Hawai u otros habitantes de las Islas
del Pacifico, multirracial y categorias raciales no informadas.

Los analisis de subgrupos de eficacia de la vacuna por estado de riesgo en los participantes se
presentan en la Tabla 7.

Tabla7. Eficacia de la vacuna — primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias después de
la dosis 2, por estado de riesgo — participantes sin evidencia de infeccion* antes de
7 dias después de la dosis 2 — poblacién evaluable en cuanto a eficacia (7 dias)
Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine Placebo
N2=18,198 N2=18,325
Criterio de Casos Casos Porcentaje de
valoracién de la n1® n1® eficacia de la
eficacia Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%°)
Primera aparicion de COVID-19 desde 7 dias después de la dosis 2
En riesgof
4 86 95.3
Si 1.025 (8030) 1.025 (8029) (87.7; 98.8)
4 76 94.7
No 1.189 (9381) 1.197 (9482) (85.9; 98.6)
Grupo etario (afios) y en riesgo
16 a64 ynoen 4 69 94.2
riesgo 0.962 (7671) 0.964 (7701) (84.4; 98.5)
16a64yen 3 74 95.9
riesgo 0.744 (5878) 0.746 (5917) (87.6; 99.2)
265y no en 0 7 100.0
riesgo 0.227 (1701) 0.233 (1771) (29.0; 100.0)
1 12 91.7
265 y en riesgo 0.281 (2147) 0.279 (2109) (44.2; 99.8)
Obeso9
3 67 95.4
Si 0.763 (6000) 0.782 (6103) (86.0; 99.1)
5 95 94.8
No 1.451 (11,406) 1.439 (11,404) (87.4; 98.3)
Grupo etario
(afos) y obesos
16 a 64 y no 4 83 95.2
obesos 1.107 (8811) 1.101 (8825) (87.3;98.7)
16a64y 3 60 94.9
obesos 0.598 (4734) 0.609 (4789) (84.4; 99.0)
1 12 91.8
265 y no obesos 0.343 (2582) 0.338 (2567) (44.5; 99.8)
0 7 100.0
265 y obesos 0.165 (1265) 0.173 (1313) (27.1; 100.0)

Pfizer
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Abreviaturas: IMC=indice de masa corporal; unién N=unién a nucleoproteina del SARS-CoV-2; NAAT=prueba de amplificacion
de acido nucleico (por sus siglas en inglés); SARS-CoV-2=coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo
grave (por sus siglas en inglés); VE=eficacia de la vacuna (por sus siglas en inglés).

*Se incluy6 en el andlisis a los sujetos que no presentaron evidencia serolégica ni virologica (antes de 7 dias después de recibir
la ultima dosis) de infeccion anterior por el SARS-CoV-2 (es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1y
SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en
NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

a.
b.
c.

d.
e.

f.

g.

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los participantes
dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. El periodo de tiempo para la acumulacién de casos de
COVID-19 corresponde a 7 dias después de la dosis 2 hasta el final del periodo de vigilancia.

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

El intervalo de confianza (IC) de VE es derivado con base en el método de Clopper y Pearson ajustado en funcion del
tiempo de vigilancia.

“En riesgo” se define como un puntaje de al menos 1 en la categoria del indice de Comorbilidad de Charlson (CMI, por sus
siglas en inglés) u obesidad (IMC 230 kg/m?).

La obesidad se define como un IMC 230 kg/m?.

Los analisis de subgrupos actualizados de la eficacia de la vacuna por estado de riesgo en los
participantes seguidos hasta 6 meses después de la Dosis 2 (con una fecha de corte del 13 de
marzo de 2021) se presentan en las Tablas 8 y 9.

Tabla 8. Eficacia de la vacuna — primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias
después de la dosis 2, por estado de riesgo — participantes sin evidencia de
infeccion* antes de 7 dias después de la dosis 2 — poblacién evaluable en
cuanto a eficacia (7 dias) durante el periodo de seguimiento controlado con
placebo

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
N2=20,998 N2=21,096
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)¢°

Primera

aparicion de

COVID-19 77 850 91.3

desde 7 dias 6.247 (20,712) 6.003 (20,713) (89.0, 93.2)

después de la

dosis 2f

En riesgo?

35 401 91.6
Si 2.797 (9167) 2.681 (9136) (88.2, 94.3)
42 449 91.0
No 3.450 (11,545) 3.322 (11,577) (87.6, 93.6)
Grupo etario (afios) y en estatus de riesgo
16a64yno 41 385 89.8
en riesgo 2.776 (8887) 2.661 (8886) (85.9, 92.8)
16a64yen 29 325 91.5
riesgo 2.083 (6632) 1.993 (6629) (87.5,94.4)
65y masyno 1 53 98.1
en riesgo 0.553 (1870) 0.546 (1922) (89.2, 100.0)
Pfizer
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65y masyen 6 71 91.8
riesgo 0.680 (2322) 0.656 (2304) (81.4,97.1)
Obeso"
27 314 91.6
Si 2.103 (6796) 2.050 (6875) (87.6, 94.6)
50 536 91.1
No 4.143 (13,911) 3.952 (13,833) (88.1, 93.5)
Grupo etario (afios) y estatus de obesidad
16 a 64 y no 46 444 90.1
obeso 3.178 (10,212) 3.028 (10,166) (86.6, 92.9)
16a64y 24 266 91.3
obeso 1.680 (5303) 1.624 (5344) (86.7, 94.5)
65y masyno 4 79 95.2
obeso 0.829 (2821) 0.793 (2800) (87.1,98.7)
65ymasy 3 45 93.2
obeso 0.404 (1370) 0.410 (1426) (78.9, 98.7)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reacciéon en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion
Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; apariciéon de
tos o aumento de la misma; aparicién de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; apariciéon de dolor
muscular o aumento del mismo; aparicion de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;
vémitos).

*Se incluyé en el analisis a los sujetos que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2 (es

decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo nasal]

en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no

programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

a. N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

b. n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracion.

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. El periodo de tiempo para la
acumulacién de casos de COVID-19 corresponde a 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) bilateral de la eficacia de la vacuna es derivado con base en el método de Clopper
y Pearson ajustado en funcion del tiempo de vigilancia.

f. Se incluyeron casos confirmados en participantes de 12 a 15 afios de edad: 0 en el grupo de la Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine; 16 en el grupo placebo.

g. “En riesgo” se define como un puntaje de al menos 1 en la categoria del indice de Comorbilidad de Charlson
(IMC) u obesidad (IMC 230 kg/m?o IMC percentil 295° [12 a 15 afios de edad)]).

h. La obesidad se define como un IMC 230 kg/m?. Para el grupo de 12 a 15 afios de edad, la obesidad se define
como IMC igual o superior a percentil 95°. Consulte tablas de crecimiento

Tabla9. Eficacia de la vacuna — primera aparicion de COVID-19 a partir de 7 dias
después de la dosis 2, por estado de riesgo — participantes con y sin*
evidencia de infeccidon antes de 7 dias después de la dosis 2 — poblacién
evaluable en cuanto a eficacia (7 dias) durante el periodo de seguimiento
controlado con placebo

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
N2=22,166 N2=22,320
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
Subgrupo (n29) (n29) (IC del 95%)°
Primera
aparicion de
COVID-19
desde 7 dias
después de la 81 873 91.1
dosis 2f 6.509 (21,642) 6.274 (21,689) (88.8, 93.0)
En riesgo?
36 410 91.6
Si 2.925 (9601) 2.807 (9570) (88.1, 94.2)
Pfizer
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45 463 90.6
No 3.584 (12,041) 3.466 (12,119) (87.2,93.2)
Grupo etario (afos) y estatus de riesgo
16a64yno 44 397 89.3
en riesgo 2.887 (9254) 2.779 (9289) (85.4,92.4)
16a64yen 30 330 91.3
riesgo 2.186 (6964) 2.100 (6980) (87.3,94.2)
65y masyno 1 55 98.2
en riesgo 0.566 (1920) 0.559 (1966) (89.6, 100.0)
65y masyen 6 73 921
riesgo 0.701 (2395) 0.672 (2360) (82.0,97.2)
Obeso"
28 319 91.4
Si 2.207 (7139) 2.158 (7235) (87.4,94.4)
53 554 90.8
No 4.301 (14,497) 4.114 (14,448) (87.9, 93.2)
Grupo etario (afos) y estatus de obesidad
16a64yno 49 458 89.8
obeso 3.303 (10,629) 3.158 (10,614) (86.2, 92.5)
16a64y 25 269 91.0
obeso 1.768 (5584) 1.719 (5649) (86.4, 94.3)
65y masyno 4 82 95.3
obeso 0.850 (2899) 0.811 (2864) (87.6, 98.8)
65ymasy 3 46 93.4
obeso 0.417 (1415) 0.420 (1462) (79.5, 98.7)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reacciéon en Cadena de la Polimerasa con Transcripcién
Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de
tos o aumento de la misma; aparicién de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; apariciéon de dolor
muscular o aumento del mismo; aparicién de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;
vémitos).

*Se incluyé en el analisis a los sujetos que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2 (es

decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo nasal]

en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no

programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

a. N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

b. n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicion del criterio de valoracion.

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. El periodo de tiempo para la
acumulacion de casos de COVID-19 corresponde a 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) bilateral de la eficacia de la vacuna es derivado con base en el método de Clopper
y Pearson ajustado en funcion del tiempo de vigilancia.

f. Se incluyeron casos confirmados en participantes de 12 a 15 afios de edad: 0 en el grupo de la Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine; 18 en el grupo placebo.

g. “En riesgo” se define como un puntaje de al menos 1 en la categoria del indice de Comorbilidad de Charlson
(IMC) u obesidad (IMC 230 kg/m?o IMC percentil 295°[12 a 15 afios de edad]).

h. La obesidad se define como un IMC 230 kg/m?. Para el grupo de 12 a 15 afios de edad, la obesidad se define
como IMC igual o superior al percentil 95°. Consulte tablas de crecimiento

Eficacia contra la COVID-19 grave — después de 2 dosis

Los analisis secundarios de eficacia indicaron un beneficio de la vacuna de ARNm contra la
COVID-19 para prevenir la COVID-19 grave.

Al 14 de noviembre de 2020, la eficacia contra la COVID-19 grave (tal como lo define el protocolo
del estudio) después de la primera dosis fue de un 88.9% (IC del 95%: 20.1; 99.7) (1 caso en el
grupo con la vacuna de ARNm contra la COVID-19 y 9 casos en el grupo con placebo), con una
eficacia de la vacuna estimada de un 75.0% (IC del 95%: —152.6; 99.5) (1 caso en el grupo con
la vacuna de ARNm contra la COVID-19 y 4 casos en el grupo con placebo) contra la COVID-19
grave presentada al menos 7 dias después de la dosis 2.

Pfizer
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La eficacia contra la COVID-19 grave, definida por los Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades, como la hospitalizacién, el ingreso a la unidad de cuidados intensivos, la
intubacién o ventilacion mecanica o la muerte ocurrida después de la primera dosis, fue de un
92.9% (IC del 95%: 53.2; 99.8) (1 caso en el grupo con la vacuna de ARNm contra la COVID-19
y 14 casos en el grupo con placebo).

Al 13 de marzo del 2021, la eficacia de la vacuna contra COVID-19 grave se presenta solo para
participantes con o sin infeccion previa por SARS-CoV-2 (Tabla 10) ya que los recuentos de
casos de COVID-19 en participantes sin infeccidon previa por SARS-CoV-2 fueron los mismos
que los de los participantes con o sin infeccion previa por SARS-CoV-2 tanto en el grupo de

la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine como en el grupo placebo.

Tabla 10. Eficacia de la vacuna- primera aparicion grave de COVID-19 en participantes con
o sin* infeccidn previa por SARS-CoV-2 segun la FDAT o los Centros para el Control y
la Prevencion de Enfermedades (CDC)* Definicion después de la dosis 1 o 7 dias
después de la dosis 2 en el seguimiento controlado con placebo

Eficacia de la vacuna — Primera apariciéon grave de COVID-19 basado en la definiciéon de
la FDA
Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
Casos Casos Porcentaje de
n12 ni? eficacia de la
Tiempo devigilancia | Tiempo de vigilancia vacuna
(n2%) (n2®) (IC del 95%°)
Después de la dosis 1 30 96.7
1d 8.439¢ (22,505) 8.288¢ (22,435) (80.3, 99.9)
7 dias después de la 1 21 95.3
dosis 2f 6.5229 (21,649) 6.4049 (21,730) (70.9, 99.9)
Eficacia de la vacuna — primera aparicién grave de COVID-19 basado en la definicion de
laCDC
Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine Placebo
Casos Casos Porcentaje de
n12 ni? eficacia de la
Tiempo devigilancia | Tiempo de vigilancia vacuna
(n2%) (n2®) (IC del 95%°)
Después de la dosis 1 45 97.8
1d 8.427¢ (22,473) 8.269¢ (22,394) (87.2,99.9)
7 dias después de la 0 32 100
dosis 2f 6.5149 (21,620) 6.3919 (21,693) (88.0, 100.0)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reaccion en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion Inversa
(RT-PCR)y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de tos o aumento
de la misma; aparicién de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicién de dolor muscular o aumento
del mismo; aparicion de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea; vomitos).

*  Se incluyd en el andlisis a los sujetos que no presentaron evidencia de infeccién anterior por el SARS-CoV-2 (es
decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo
nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no
programada antes de 7 dias después de la dosis 2.

t Enfermedad grave por COVID 19 segun la definicion de la FDA es COVID-19 confirmado y la presencia de al menos
1 de lo siguiente:

e  Signos clinicos en reposo indicativos de enfermedad sistémica grave (frecuencia respiratoria 230 respiraciones
por minuto, frecuencia cardiaca 2125 latidos por minuto, saturacién de oxigeno <93% en el aire ambiente al
nivel del mar o relacién entre la presién parcial de oxigeno arterial y la fraccién de oxigeno inspirado <300 mm
Hg);

e Insuficiencia respiratoria [definida como la necesidad de oxigeno de alto flujo, ventilacion no invasiva,
ventilacién mecanica u oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO por sus siglas en inglés)];

e  Evidencia de choque (presion arterial sistélica <90 mm Hg, presion arterial diastélica <60 mm Hg o que
requieran vasopresores);

e  Disfuncion renal, hepatica o neurolégica aguda significativa;
®  Admision a una unidad de cuidados intensivos;
®  Muerte.
Pfizer
LLD_Mex_CDSv10.0_21Dic2021_CDSv11.0_14Ene2022_CDSv12.0_23Mar2022_v1
13 de 36




CDS 21/DIC/21 — 14/ENE/22 — 23/MAR/22 — Version 10.0, 11.0 & 12.0
Superceded 19/0CT/21 — 02/DIC/21 — Version 8.0, 9.0

-

oo

La enfermedad grave por COVID 19 segun la definicién del CDC es COVID-19 confirmado y la presencia de al
menos 1 de los siguientes:

. Hospitalizacion;

. Admisién a una unidad de cuidados intensivos;

. Intubacién o ventilacion mecanica;

. Muerte.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicion del criterio de valoracién

n2=cantidad de participantes en riesgo segun el criterio de valoracién

El intervalo de confianza (IC) bilateral de la eficacia de la vacuna se deriva con base en el método de Clopper y
Pearson ajustado en funcién del tiempo de vigilancia.

La eficacia se evalud en funcién de la poblacién de eficacia disponible de la dosis 1 (intencién de tratar modificada)
que incluyé a todos los participantes asignados al azar que recibieron al menos 1 dosis de la intervencién del estudio.
Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracién. El periodo de tiempo para la acumulacion
de casos de COVID-19 corresponde desde la dosis 1 hasta el final del periodo de vigilancia

La eficacia evaluada segun la poblacién de eficacia evaluable (7 dias) que incluyé a todos los participantes
aleatorizados elegibles que recibieron todas las dosis de la intervencién del estudio como aleatorizados dentro de la
ventana predefinida, no tienen otras desviaciones importantes del protocolo segun lo determinado por el médico.
Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. El periodo de tiempo para la acumulacion
de casos de COVID-19 corresponde es 7 dias después de la dosis 2 hasta el final del periodo de vigilancia.

Eficacia e inmunogenicidad en adolescentes de 12 a 15 afios — después de 2 dosis

Se ha realizado un analisis del Estudio 2 en adolescentes de 12 a 15 afios hasta una fecha de
corte de datos del 13 de marzo de 2021.

La informacion sobre la eficacia de la vacuna en adolescentes de 12 a 15 afos 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 infecciéon y con y sin evidencia de infeccién antes de
7 dias después de la dosis 2 — Periodo de seguimiento ciego controlado con placebo,
eficacia evaluable en poblacidon de adolescentes de 12 a 15 afos de edad (7 dias)

Primera aparicion de COVID-19 después de 7 dias de la dosis 2 en adolescentes de 12
a 15 anos sin evidencia de infeccidn previa por SARS-CoV-2*

Pfizer-BioNTech COVID-

19 Vaccine Placebo
N2=1005 N2=978
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
(n29) (n29) (IC del 95%°)
Adolescentes
de12a15 0 16 100.0
anos 0.154 (1001) 0.147 (972) (75.3, 100.0)

15 afios con o sin* evidencia

Primera aparicion de COVID-19 7 dias después de la dosis 2 en adolescentes de 12 a
de infeccion previa por SARS-CoV-2

Pfizer-BioNTech COVID-

19 Vaccine Placebo
N2=1119 N2=1110
Casos Casos Porcentaje de
n1® n1® eficacia de la
Tiempo de vigilancia® Tiempo de vigilancia® vacuna
(n29) (n29) (IC del 95%°)
Adolescentes
de 12a 15 0 18 100.0
afos 0.170 (1109) 0.163 (1094) (78.1, 100.0)

Nota: Los casos confirmados se determinaron mediante Reaccion en Cadena de la Polimerasa con Transcripcion
Inversa (RT-PCR) y al menos 1 sintoma coherente con COVID-19 (entre los sintomas estaban: fiebre; aparicion de
tos o aumento de la misma; aparicién de falta de aliento o aumento de la misma; escalofrios; aparicién de dolor
muscular o aumento del mismo; apariciéon de la pérdida del sentido del gusto u olfato; dolor de garganta; diarrea;

voémitos).

Pfizer
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*  Seincluyé en el analisis a los sujetos que no presentaron evidencia de infeccion anterior por el SARS-CoV-2 (es

decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo en la visita 1 y SARS-CoV-2 no detectado mediante NAAT [hisopo

nasal] en las visitas 1 y 2) y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal) en cualquier visita no

programada antes de 7 dias después de la dosis 2

N=cantidad de participantes en el grupo especificado.

n1=cantidad de participantes que cumplieron con la definicién del criterio de valoracién

c. Tiempo total de vigilancia en 1000 afios-persona para el criterio de valoracién especificado entre todos los
participantes dentro de cada grupo en riesgo segun el criterio de valoracion. Periodo de tiempo para la acumulacion
de casos de COVID-19 corresponde a 7 dias después de la dosis 2 hasta el final del periodo de vigilancia.

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

e. Intervalo de confianza (IC) de eficacia de la vacuna se deriva con base en el método de Clopper y Pearson ajustado

al tiempo de vigilancia.

ISa

En el Estudio 2 se realizé un analisis de los titulos neutralizantes del SARS-CoV-2 en un
subconjunto de participantes seleccionados al azar para demostrar respuestas inmunes no
inferiores (dentro de 1.5 veces) comparando adolescentes de 12 a 15 afios con participantes de
16 a 25 afios de edad que no tenian evidencia seroldgica o virolégica de infeccion anterior por
SARS-CoV-2. La respuesta inmune a la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en adolescentes de
12 a 15 afos de edad (n = 190) no fue inferior a la respuesta inmune en participantes de 16 a 25
afios de edad (n = 170), segun los resultados de los titulos neutralizantes del SARS-CoV-2 en 1
mes después de la dosis 2. La relacion de titulos de media geométrica (GMT por sus siglas en
inglés) de los adolescentes del grupo de edad de 12 a 15 afios con respecto a los participantes
del grupo de edad de 16 a 25 afios fue de 1.76, con un IC del 95% bilateral de 1.47 a 2.10,
cumpliendo con el criterio de no inferioridad de 1.5 veces (el limite inferior del IC del 95% bilateral
para la relacién media geométrica [GMR] >0.67) que indica una respuesta estadisticamente
mayor en los adolescentes de 12 a 15 afos que en los participantes de 16 a 25 afios.

Inmunigenicidad en nifios de 5 a <12 afios de edad — después de 2 dosis

El estudio 3 es un estudio Fase 1/2/3 compuesto por una porcidn abierta de busqueda de dosis
de la vacuna (Fase 1) y una porcién de eficacia multicéntrica, multinacional, aleatorizada, salina,
controlada con placebo y con observador ciego (fase 2/3) que ha incluido a los pacientes de 5 a
<12 afios de edad.

En el ensayo 3, un analisis de titulos neutralizantes del SARS-CoV-2 50% (NT50) 1 mes después
de la Dosis 2 en un subgrupo de participantes seleccionados aleatoriamente demostroé eficacia
mediante estudios de comparacién (immunobridging) de respuestas inmunes comparando nifios
de 5 a menos de 12 afios de edad en la fase 2/3 del estudio 3 con participantes de 16 a 25 afios
de edad en la fase 2/3 del estudio 2 no presentaban evidencias seroldgicas o virolégicas de
infeccion por el SARS-CoV-2 pasada hasta 1 mes después de la Dosis 2, cumpliendo los criterios
de estudios de comparacion (immunobridging) especificados previamente tanto para la GMR
como para la diferencia de la respuesta serolégica con la respuesta seroldgica definida como
alcanzar al menos un aumento de 4 veces en el SARS-CoV-2 NT50 respecto al valor basal (antes
de la Dosis 1).

La relacién entre el SARS-CoV-2 NT50 en nifios de 5 a <12 afios de edad y el de adultos jovenes
de 16 a 25 afos de edad fue de 1.04 (IC bilateral 95%:0.93, 1.18), segun se presenta en la tabla
12.

Tabla 12: Resumen de la Relacion Media Geométrica para el 50% de Titulos
Neutralizantes - Comparacion de Nifios de 5 a <12 afios de Edad (Estudio 3) a Participantes
de 16 a 25 Anos de Edad (Estudio 2) - Participantes Sin* Evidencia de Infeccién hasta 1
Mes Después de la Dosis 2 - Dosis 2 Poblaciéon de Inmunogenicidad Evaluable
Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine
30 mcg/dosis
10 mcg/dosis | De 16 a 25
5 a <12 Anos Anos
n?=264 n?=253 5 a <12 Aios/16 a 25 Aios

Pfizer
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Se cumpliod el
objetivo de
estudios de

GMR¢ comparacion
Punto de GMT® GMT® (IC del |(immunobridging)®
Ensayo Tiempo® | (IC del 95%°) | (IC del 95%°) 95%") (S/N)
Ensayo de
neutralizacién 1 mes 1197.6
SARS-CoV-2 | después de (1106.1, 1146.5 1.04
- NT50 (titulo)’| la Dosis 2 1296.6) (1045.5,1257.2)|(0.93, 1.18) S

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; GMR = relacién media geométrica (por sus siglas en inglés); GMT = titulo
medio geométrico (por sus siglas en inglés); LLOQ = limite inferior de cuantificacion (por sus siglas en inglés); NAAT =
prueba de amplificacion del acido nucleico; NT50 = titulo de neutralizacion del 50%; SARS-CoV-2 = sindrome
respiratorio agudo grave causado por coronavirus 2.

*  Seincluy6 en el andlisis a los participantes que no tenian evidencia serolégica o virolégica (hasta 1 mes después
de la toma de la muestra de sangre posterior a la dosis 2) de infecciones pasadas por el SARS-CoV-2 (es decir,
anticuerpo de union N [suero] negativo en la visita 1 y 1 mes después de la dosis 2. SARS-CoV-2 no detectado
mediante NAAT [hisopo nasal] en las visitas 1y 2 y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal)
en cualquier visita no programada hasta 1 mes después de la toma de muestra de sangre de la dosis 2) y no tenian
historial médico de COVID-19.

a. n = Numero de participantes con resultados de ensayo validos y determinados para el ensayo especificado en el
punto temporal de dosis/muestreo dado.

b. Calendario especificado por el protocolo para la toma de muestras de sangre.

c. Se calcularon GMTs e ICs bilaterales del 95% exponenciando el logaritmo medio de los titulos y los ICs
correspondientes (basados en la distribucion t de Student). Los resultados del ensayo por debajo del LLOQ se
fijaron en 0.5 x LLOQ.

d. Se calcularon los GMR y los ICs bilaterales del 95% exponenciando la diferencia media de los logaritmos de los
titulos (grupo 1[5 a <12 afios de edad] - grupo 2 [de 16 a 25 afios de edad]) y el IC correspondiente (basado en la
distribucion t de Student).

e. Los estudios de comparacion (immunobridging) se declaran si el limite inferior del IC del 95% bilateral para la GMR
es superior a 0.67 y la estimacién puntual de la GMR es = 0.8.

f. El SARS-CoV-2 NT50 se determind mediante el ensayo de microneutralizacion del virus SARS-CoV-2
mNeonGreen. El ensayo utiliza un virus indicador fluorescente derivado de la cepa USA_WA1/2020 y la
neutralizacién del virus se lee en monocapas de células Vero. La muestra NT50 se define como la dilucién sérica
reciproca en la que se neutraliza el 50% del virus.

Entre los participantes sin evidencia previa de infeccién por el SARS-CoV-2 hasta 1 mes después
de la Dosis 2, el 99.2% de los nifios de 5 a menos de 12 afios de edad y el 99.2% de los
participantes de 16 a 25 afios de edad tuvieron una respuesta serolégica desde antes de la
vacunaciéon hasta 1 mes después de la Dosis 2. La diferencia en las proporciones de los
participantes que tuvieron respuesta serolégica entre los 2 grupos de edad (nifios - adultos
jévenes) fue del 0.0% (IC bilateral del 95%: -2.0%, 2.2%), tal como se presenta en la Tabla 13.

Tabla 13: Diferencia en Porcentajes de Participantes con Respuesta Serolégica -
Participantes sin* Evidencia de Infeccién Hasta 1 mes Después de la Dosis 2 - Subconjunto
de estudios de comparacién (Immunobridging) - Fase 2/3 - Comparacion de 5 a <12 afos
de Edad para el Estudio 2 Fase 2/3 16 a 25 afios de Edad - Poblacién de Inmunogenicidad
Evaluable

Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine
Estudio 3 Estudio 2
10 mcg/dosis | 30 mcg/dosis
De5a<12 De 16 a 25
Ahos Ahos
N3=264 N2=253 5 a <12 Anos / 16 a 25 Aiios
Se cumplié el
objetivo de
estudios de
comparacion
Punto de n° (%) n° (%) Diferencia %°® |(immunobridging)?
Ensayo tiempo® | (IC del 95%°) | (IC del 95%1) | (IC del 95%) (S/N)
Ensayo de
neutralizacién 262 (99.2) 251 (99.2) 0.0 S

Pfizer
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SARS-CoV-2-| 1mes | (97.3,99.9) | (97.2,99.9) | (-2.0,2.2)
NT50 (titulo)" |después de
la Dosis 2
Abreviaturas: LLOQ = limite inferior de cuantificacion; NAAT = prueba de amplificacion del acido nucleico; unién N=union
a nucleoproteina del SARS-CoV-2; NT50 = titulo de neutralizacion del 50%; SARS-CoV-2 = sindrome respiratorio agudo
grave causado por coronavirus 2.

Nota: La respuesta seroldgica se define como la obtencién de un incremento = 4 veces respecto al valor basal (antes

de la Dosis 1). Si la medicion basal esta por debajo del LLOQ, se considera que una respuesta serologica al resultado

a la prueba postvacunacion 24 x LLOQ

*  Se incluy6 en el andlisis a los participantes que no tenian evidencia serolégica o virolégica (hasta 1 mes después
de la toma de la muestra de sangre posterior a la dosis 2) de infecciones pasadas por el SARS-CoV-2 (es decir,
anticuerpo de union N [suero] negativo en la visita 1 y 1 mes después de la dosis 2. SARS-CoV-2 no detectado
mediante NAAT [hisopo nasal] en las visitas 1 y 2 y que presentaron un resultado negativo en NAAT (hisopo nasal)
en cualquier visita no programada hasta 1 mes después de la toma de muestra de sangre de la dosis 2) y no tenian
historial médico de COVID-19.

a. N =numero de participantes con resultados de ensayos validos y determinados, tanto antes de la vacunacién como

al mes después de la dosis 2. Estos valores son los denominadores de los calculos porcentuales.

Calendario especificado por el protocolo para la toma de muestras de sangre.

n = Numero de participantes con respuesta seroldgica para el ensayo dado en el punto de dosis/muestreo dado.

IC exactamente bilateral basado en el método Clopper y Pearson.

Diferencia en proporciones, expresada como porcentaje (grupo 1 [5 a < 12 afios de edad] - grupo 2 [de 16 a 25

afios de edad)).

IC bilateral, basado en el método Miettinen y Nurminen para la diferencia de proporciones, expresada como

porcentaje.

g. Los estudios de comparacion (immunobridging) se declaran si el limite inferior del IC del 95% bilateral para la
diferencia de proporciones es superior al -10.0%.

h. El SARS-CoV-2 NT50 se determind mediante el ensayo de microneutralizacion del virus SARS-CoV-2
mNeonGreen. El ensayo utiliza un virus indicador fluorescente derivado de la cepa USA WA1/2020 y la
neutralizacion del virus se lee en monocapas de células Vero. La muestra NT50 se define como la dilucién sérica
reciproca en la que se neutraliza el 50% del virus.

eooo

—h

Inmunogenicidad en participantes de 18 afos y mayores — después de la dosis de refuerzo

(tercera dosis)

La eficacia de una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se demostro
mediante la evaluacion de las respuestas inmunitarias de no inferioridad del SARS CoV-2 NT50
un mes después de una dosis de refuerzo. En el estudio 2, un analisis de SARS CoV-2 NT50
demostrd respuestas inmunes no inferiores a un mes después de una dosis de refuerzo en
comparacién con un mes después de la dosis 2 en participantes de al menos 18 a 55 afios de
edad que no presentaban evidencia serolégica o virologia de una infeccion anterior por SARS
CoV-2 hasta un mes después de la dosis de refuerzo, segun los criterios de no inferioridad
preespecificados tanto para la GMR como para la diferencia en las tasas de respuesta seroldgica.
La respuesta seroldgica para un participante se defini6 como lograr un aumento 24 veces desde
el valor inicial (antes de la dosis 1) en NT50 (Tabla 14 y Tabla 15).

La GMR de SARS CoV-2 NT50 después de un mes de la dosis de refuerzo a un mes después
de la dosis 2 fue de 3.29 (IC del 97.5% bilateral: 2.76, 3.91), que cumplié con los criterios de no
inferioridad para GMR (limite inferior del IC del 97.5% bilateral >0.67 y la estimacién puntual del
GMR =20.8).

Una alta proporcion de participantes (99.5%) tuvo una respuesta serolégica un mes después de
la dosis 3 en comparacién con 98.0% un mes después de la dosis 2. La diferencia en las
proporciones de participantes con una respuesta seroldgica un mes después de la dosis de
refuerzo (tercera dosis) y un mes después de la dosis 2 (dosis 3 menos dosis 2) fue de 1.5% (IC
del 97.5% bilateral: -0.7%, 3.7%), que cumpli6 con el criterio de no inferioridad del 10% (es decir,
limite inferior del IC del 97.5% bilateral> -10%).

Pfizer
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Tabla 14: Resumen de la relacion media geométrica para titulos neutralizantes del 50% -
Comparacion de un mes después de la dosis de refuerzo a un mes después de
la dosis 2 - Participantes sin evidencia de infeccion hasta un mes después de
la dosis de refuerzo* - Poblacidon de inmunogenicidad evaluable de la dosis de

refuerzo
Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine
Tiempo de muestreo
1 Mes
después de la
dosis de
refuerzo -
1 Mes después 1 Mes 1 Mes
de la dosis de | después de |después de la
refuerzo la dosis 2 dosis 2 Cumplié el
GMRe® objetivo de no
GMT® GMT® (IC* del inferioridad®
Ensayo n? (IC* del 95%) | (IC® del 95%) 97.5%) (S/N)
Ensayo de
neutralizacion
SARS-CoV-2 - cepa
de referencia - NT50 2476.4 753.7 3.29
(titulo)e 210 | (2210.1, 2774.9) |(658.2, 863.1)| (2.76, 3.91) S

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; GMR = relacion media geométrica; GMT = titulos de la media geométrica;
LLOQ = limite inferior de cuantificacion (por sus siglas en inglés); unién N = unién a nucleoproteina del SARS-CoV-2;
NAAT = prueba de amplificacion de acido nucleico (por sus siglas en inglés); NT50 = titulo neutralizante del 50%;

SARS-CoV-2 = coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo grave (por sus siglas en inglés); S/N =

si/no.

*  Se incluy6 en el andlisis a participantes que no tenian evidencia seroldgica o virolégica (hasta 1 mes después de
recibir una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine) de infeccion anterior por SARS-CoV-2 (es
decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo y SARS CoV-2 no detectado por NAAT [hisopado nasal]) y tuvieron un
NAAT (hisopo nasal) negativo en cualquier visita no programada hasta un mes después de la dosis de refuerzo.

a. n = Numero de participantes con resultados de ensayo validos y determinados en ambos momentos de muestreo
dentro de la ventana especificada.

b. Se calcularon las GMT y los IC del 95% bilaterales exponenciando el logaritmo medio de los titulos y los IC
correspondientes (segun la distribucion t de Student). Los resultados del ensayo por debajo del LLOQ se
establecieron en 0.5 x LLOQ.

c. Se calcularon las GMR vy los IC del 97.5% bilaterales exponenciando las diferencias medias en los logaritmos del
ensayo y los IC correspondientes (basados en la distribucion t de Student).

d. Se declara no inferioridad si el limite inferior del IC del 97.5% bilateral para la GMR es > 0.67 y la estimacién puntual
de la GMR es 20.80.

e. EISARS-CoV-2 NT50 se determin6 usando el ensayo de microneutralizacion del virus SARS-CoV-2 mNeonGreen.
El ensayo utiliza un virus indicador fluorescente derivado de la cepa USA_WA1 / 2020 y la neutralizacién del virus se
lee en monocapas de células Vero. La muestra NT50 se define como la dilucién de suero reciproca a la que se
neutraliza el 50% del virus.

Pfizer
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Tabla 15: Diferencia porcentual de participantes que lograron una respuesta serolégica

- Comparacion de 1 mes después de la dosis de refuerzo a 1 mes después de
la dosis 2 - Fase 3 - Participantes sin evidencia de infeccion hasta 1 mes
después de la dosis de refuerzo* - Poblacion de inmunogenicidad evaluable de
la dosis de refuerzo

Pfizer-BioNTech COVID-19 Diferencia
Vaccine (1 mes
Tiempo de muestreo después de la
dosis de
1 Mes después 1 Mes refuerzo - 1
de la dosis de |después de lajmes después
refuerzo dosis 2 de la dosis 2)| Alcanzo el
n® objetivo de no
nt % (IC¢ del %9 (IC°del | inferioridadf
Ensayo N2 % (IC°del 95%) 95%) 97.5%) (S/N)
Ensayo de
neutralizacion
SARS-CoV-2 - cepa 194
de referencia - 197 98.0 (94.9,
NT50 (titulo)? 198 [99.5(97.2, 100.0) 99.4) 1.5(-0.7,3.7) S

Abreviaturas: IC = intervalo de confianza; LLOQ = limite inferior de cuantificacion (por sus siglas en inglés); union N
= unién a nucleoproteina del SARS-CoV-2; NAAT = prueba de amplificacién de acido nucleico (por sus siglas en inglés);
NT50 = titulo neutralizante al 50%); SARS-CoV-2 = coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo grave
(por sus siglas en inglés); S/N = si/no.

Nota: La respuesta serolégica se define como lograr un aumento >4 veces superior al valor inicial (antes de la dosis 1).

Si la medicién inicial estd por debajo del LLOQ, un resultado de ensayo posterior a la vacunacién 24 x LLOQ se
considera una respuesta serologica.

Se incluy6 en el andlisis a participantes que no tenian evidencia serolégica o virolégica (hasta 1 mes después de
recibir una dosis de refuerzo) de infeccion anterior por SARS-CoV-2 (es decir, anticuerpo de unién N [suero] negativo
y SARS CoV-2 no detectado por NAAT [hisopado nasal]) y tuvieron un NAAT (hisopo nasal) negativo en cualquier
visita no programada hasta un mes después de la dosis de refuerzo.

a. N =numero de participantes con resultados de ensayo validos y determinados para el ensayo especificado al inicio
del estudio, 1 mes después de la dosis 2 y 1 mes después de la dosis de refuerzo dentro de la ventana especificada.
Estos valores son los denominadores para los calculos de porcentaje.

b. n = Numero de participantes con respuesta serologica para el ensayo dado en el momento de muestreo/dosis
indicados.

c. IC exacto bilateral basado en el método Clopper y Pearson.

d. Diferencia en proporciones, expresada como porcentaje (1 mes después de la dosis de refuerzo - 1 mes después de
la dosis 2).

e. IC ajustado de Wald bilateral para la diferencia en proporciones, expresado como porcentaje.

f.  Se declara no inferioridad si el limite inferior del IC del 97.5% bilateral para la diferencia porcentual es >-10%.

g. EISARS-CoV-2 NT50 se determind usando el ensayo de microneutralizacion del virus SARS-CoV-2 mNeonGreen. El
ensayo utiliza un virus indicador fluorescente derivado de la cepa USA_WA1 /2020 y la neutralizacién del virus se lee
en monocapas de células Vero. La muestra NT50 se define como la diluciéon de suero reciproca a la que se neutraliza
el 50% del virus.

6. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo de la vacuna o a alguno de los excipientes de la féormula.

7.

PRECAUCIONES GENERALES

Trazabilidad

Con el objetivo de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el
numero de lote del producto administrado deben registrarse con claridad.

Pfizer
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Recomendaciones generales

Como con todas las vacunas inyectables, el tratamiento médico y la supervision adecuados
siempre deben estar disponibles en caso de que ocurra una reaccion anafilactica rara tras la
administracién de la vacuna.

Se han reportado casos muy raros de miocarditis y pericarditis tras la vacunacion con la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine. Por lo general, los casos se han presentado con mas frecuencia
en hombres mas jévenes y después de la segunda dosis de la vacuna y dentro de los 14 dias
posteriores a la vacunacion. Por lo general, estos son casos leves y las personas tienden a
recuperarse en poco tiempo después del tratamiento estandar y descanso. Los profesionales de
la salud deben estar atentos a los signos y sintomas de miocarditis y pericarditis en los
vacunados.

Se debe posponer la administracion de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en las personas
que sufran de enfermedad febril aguda severa.

Las personas que reciban tratamiento anticoagulante o aquellos con un trastorno de sangrado
que contraindicaria la inyeccién intramuscular no deben recibir la vacuna a menos que el posible
beneficio claramente supere el riesgo de administracion.

Es posible que las personas inmunocomprometidas, incluyendo a las personas sometidas a un
tratamiento inmunosupresor, presenten una respuesta inmunolégica reducida a la vacuna.

Algunas personas pueden tener respuestas relacionadas con el estrés asociadas con el proceso
de vacunacion en si. Las respuestas relacionadas con el estrés son temporales y se resuelven
por si solas. Pueden incluir mareos, desmayos, palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca,
alteraciones de la presion arterial, dificultad para respirar, sensacién de hormigueo, sudoracion
y/o ansiedad. Se debe aconsejar a las personas que informen al proveedor de vacunacion sobre
estos sintomas para su evaluacién y se deben tomar precauciones para evitar lesiones por
desmayos.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacunacién con la Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine no proteja a todas las personas que reciben la vacuna.

Efectos en la capacidad para conducir y operar maquinaria

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine tiene poca o ninguna influencia sobre la capacidad de
conducir y operar maquinarias. Sin embargo, algunos de los efectos mencionados en la seccion
Reacciones secundarias y adversas pueden afectar la capacidad de conducir u operar maquinas
de manera temporal.

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Embarazo

Existen datos limitados sobre la administracion de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a
mujeres embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo
posnatal (consulte la seccidon Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis y sobre fertilidad). Se debe considerar la administracién de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine durante el embarazo cuando los posibles beneficios superen todos
los posibles riesgos para la madre y el feto.

Lactancia
Se desconoce si la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se excreta en la leche humana.
Pfizer
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9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se evalué en participantes de 5 afios de
edad y mayores en 3 estudios clinicos realizados en los Estados Unidos, Europa, Turquia,
Sudafrica y Sudamérica. El estudio BNT162-01 (Estudio 1) inscribié a 60 participantes de entre
18 y 55 anos de edad y 36 participantes de entre 56 y 85 afios de edad. El estudio C4591001
(Estudio 2) inscribié a aproximadamente 46,000 participantes de 12 afos de edad y mayores. El
estudio C4591007 (Estudio 3), inscribié a aproximadamente 2,300 participantes de 5 a menos
de 12 anos.

Ademas, existen 306 participantes de la Fase 3 de al menos 18 a 55 afos de edad que recibieron
una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine aproximadamente 6 meses
después de la segunda dosis en la parte de dosis de refuerzo no controlada con placebo del
Estudio 2. El perfil de seguridad general de la dosis de refuerzo fue similar al observado después
de 2 dosis.

Participantes de 16 afios de edad y mayores — después de 2 dosis

En el Estudio 2, un total de 22,026 participantes de 16 afios de edad y mayores recibieron al
menos 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine y un total de 22,021 participantes de
16 afios de edad y mayores recibieron un placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 16 afios y mayores que
recibieron 2 dosis (en orden de mayor a menor frecuencia) fueron dolor en el lugar de la inyeccién
(>80%), fatiga (>60%), dolor de cabeza (>50%), mialgia (>40%), escalofrios (>30%), artralgia
(>20%), pirexia e inflamacion en el lugar de la inyeccion (>10%) y normalmente fueron de
intensidad leve 0 moderada y se resolvieron en el plazo de unos dias después de la vacunacion.
Una menor frecuencia de eventos de reactogenicidad se asocié a una mayor edad.

El perfil de seguridad en 545 participantes tratados con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
que fueron seropositivos para SARS-CoV-2 en el periodo inicial, fue similar al observado en la
poblacién general.

El estudio 2 también incluyé a 200 participantes con infeccion estable confirmada por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH). El perfil de seguridad de los participantes que recibieron la
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (n = 100) en los individuos con infeccién estable por VIH fue
similar al observado en la poblacién general.

Adolescentes de 12 a 15 afios de edad — después de 2 dosis

En un analisis de seguimiento de seguridad a largo plazo en el Estudio 2, 2,260 adolescentes
(1131 con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine; 1129 con placebo) tenian entre 12 y 15 afios
de edad. De estos, se realizd un seguimiento de 1308 adolescentes (660 con la Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine y 648 con placebo) durante al menos 2 meses después de la segunda dosis.
La evaluacién de seguridad en el Estudio 2 sigue en curso.

Las reacciones adversas mas frecuentes en adolescentes de 12 a 15 anos de edad que
recibieron 2 dosis fueron dolor en el lugar de inyeccién (>90%), fatiga y dolor de cabeza (>70%),
mialgia y escalofrios (>40%), artralgia y pirexia (>20%).

Nifios de 5 a < 12 afios de edad - después de 2 dosis

En un analisis del Estudio 3 Fase 2/3, 2,268 participantes (1,518 con la Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine 10 mcg; 750 con placebo) tenian de 5 a < 12 anos de edad. De ellos, 2,158 (95.1%)
(1,444 con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine 10 mcg y 714 con placebo) participantes han
recibido seguimiento durante al menos 2 meses después de la segunda dosis. La evaluacion de
la seguridad en el Estudio 3 esta en curso.

Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de 5 anos a <12 afos de edad que recibieron
2 dosis incluyeron dolor en el lugar de la inyeccién (>80%), fatiga (>50%), dolor de cabeza

Pfizer
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(>30%), enrojecimiento e hinchazén en el lugar de la inyeccion (>20%), mialgia y escalofrios
(>10%).

Participantes de 18 afios y mayores - después de la dosis de refuerzo (tercera dosis)

Un subconjunto de participantes de la fase 2/3 del Estudio 2 de 306 adultos de al menos 18 a 55
afos de edad que completaron el esquema primario de 2 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine, recibieron una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
aproximadamente 6 meses (rango de 4.8 a 8.0 meses) después de recibir la segunda dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 18 a 55 anos fueron dolor en el
lugar de la inyeccion (>80%), fatiga (>60%), dolor de cabeza (>40%), mialgia (>30%), escalofrios
y artralgia (>20 %).

Tabla 16. Reacciones adversas al medicamento

Clasificacién por 6rganos y
sistemas

Reacciones adversas al medicamento

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico

Linfadenopatia?

Trastornos de metabolismo y
nutricién

Disminucion del apetito

Trastornos del sistema nervioso

Dolor de cabeza
Letargia

Trastornos gastrointestinales

Nauseas

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Hiperhidrosis
Sudores nocturnos

Trastornos musculoesqueléticos y Artralgia

del tejido conjuntivo Mialgia

Trastornos generales y alteraciones Pirexia

en el lugar de la administracion Escalofrios
Astenia
Malestar
Fatiga

Dolor en el lugar de la inyeccién
Inflamacién en el lugar de la inyeccion
Enrojecimiento en el lugar de la inyeccién

a. Se observé una mayor frecuencia de linfadenopatia (2.8% contra el 0.4%) en los participantes que recibieron una dosis

de refuerzo en comparacion con los participantes q

ue recibieron 2 dosis.

Reacciones adversas de la experiencia posterior a la autorizacion de la Pfizer-BioNTech COVID-

19 Vaccine

Se han identificado los siguientes eventos como reacciones adversas durante la administracion
de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine después de la autorizacion.

Tabla 17. Reacciones adversas al medicamento

Clasificacion por 6rganos y sistemas

Reacciones adversas al medicamento

Trastornos del sistema inmunitario

Anafilaxia

urticaria, angioedema)

Trastornos gastrointestinales

Diarrea
Vomitos

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Dolor en extremidad (brazo)

Pfizer
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10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
No se han llevado a cabo estudios de interacciones medicamentosas.

No se debe mezclar la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras vacunas/productos en la
misma jeringa.

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
No se han llevado a cabo estudios sobre alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio

12. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD

Fertilidad
Se desconoce si la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine tiene un impacto sobre la fertilidad. Los
estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la

fertilidad femenina ni toxicidad reproductiva.

Los datos no clinicos revelan que no hay ningun peligro especial para los humanos segun estudios
convencionales de toxicidad de dosis repetidas y toxicidad de reproduccién y del desarrollo.

13. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Posologia

Personas de 12 ahnos y mayores (solo presentacion Tris/Sacarosa, 30
microgramos/dosis)

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se administra sin diluir por via intramuscular como una
serie primaria de 2 dosis (0.3 mL cada una) con un intervalo mayor o igual a 21 dias (de
preferencia 3 semanas) de diferencia.

Dosis de refuerzo en personas de 16 afios y mayores

Una dosis de refuerzo (tercera dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine puede
administrarse sin diluir por via intramuscular aproximadamente 6 meses después de la
segunda dosis en personas de 16 afos y mayores.

La dosis del concentrado para dispersion inyectable (30 microgramos/dosis) de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine (Para diluir antes del uso) y la dispersién para inyeccion (30
microgramos/dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) se consideran
intercambiables.

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) destinada a personas de 12 afios y mayores
no puede utilizarse en personas de 5 a <12 afos de edad, para evitar errores de dosificacion.

Intercambiabilidad

No se ha establecido la intercambiabilidad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras
vacunas contra COVID-19 para completar la serie primaria de vacunacion o la dosis de
refuerzo. Las personas que han recibido 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
deben recibir una segunda dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine para completar la
serie primaria de vacunacion y para cualquier dosis adicional.

Es posible que las personas no estén protegidas hasta que hayan transcurrido al menos 7
dias desde la segunda dosis de la vacuna.

Pfizer
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Para obtener mas informacidon sobre la eficacia, ver seccidon Farmacocinética y
Farmacodinamia.

Personas de 5 a <12 anos (solo presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis)

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (de 5 afos a <12 afos de edad) se administra por via
intramuscular después de la dilucion como una serie primaria de 2 dosis (0.2 mL) con un
intervalo mayor o igual a 21 dias (de preferencia 3 semanas) de diferencia.

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (para edades de entre 5 y <12 afios) no puede
utilizarse en individuos de 12 afios y mayores, para evitar errores de dosificacion

No se ha establecido la intercambiabilidad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras
vacunas COVID-19 para completar la serie primaria de vacunacion. Las personas que han
recibido 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine deben recibir una segunda dosis
de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine para completar la serie primaria de vacunacion.

Es posible que las personas no estén protegidas hasta que hayan transcurrido al menos 7
dias desde la segunda dosis de la vacuna.

Para obtener mas informacion sobre la eficacia, consulte la seccion 5. Farmacocinética y
farmacodinamia.

Poblacion pediatrica

La seguridad y eficacia de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en personas menores de 5
afios de edad no se ha establecido. La seguridad y eficacia de la dosis de refuerzo de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine en personas de 16 a 17 afios se basa en datos de seguridad y
eficacia en adultos de al menos 18 a 55 afios de edad.

Poblacién geriatrica

Los estudios clinicos de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine incluyen a participantes de
65 anos y mayores y sus datos contribuyen a la evaluacion general de la seguridad y la eficacia.
Del total de sujetos que recibieron la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en el Estudio 2
(N=22,026), el 16.5% (n=3627) tenia entre 65 y 74 afios y el 4.2% (n=925) tenia 75 afios y
mayores (ver seccion Farmacocinética y farmacodinamia).

La seguridad de una dosis de refuerzo (tercera dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
en personas de 65 afos de edad y mayores se basa en datos de seguridad y eficacia en adultos
de al menos 18 a 55 afios de edad.

Método de administracion

Administre la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine por via intramuscular en el musculo deltoide.

No inyecte la vacuna por via intravascular, subcutédnea ni intradérmica.

Individuos de 12 arios de edad y mayores (solo presentacion Tris/Sacarosa, 30
microgramos/dosis)

Los frascos ampula de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) contienen 6 dosis de
0.3 mL de vacuna.

Para extraer 6 dosis de un solo frasco ampula se deben utilizar jeringas y agujas de bajo
volumen muerto. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, puede que no haya volumen
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suficiente para extraer una sexta dosis de un solo frasco ampula. Independientemente del tipo
de jeringa y aguja:

e (Cada dosis debe contener 0.3 mL de vacuna.

e Silacantidad de vacuna restante en el frasco ampula no puede proporcionar una dosis
completa de 0.3 mL, deseche el frasco ampula y cualquier exceso de volumen.

e No acumule el exceso de vacuna de varios frascos ampula.

Consulte las instrucciones sobre el manejo y preparacion de la dosis de la vacuna en el inserto
anexo antes de la administracion.

Personas de 5 a <12 afos de edad (solo presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis)

Después de la dilucion, los frascos dmpula de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (para
edades de 5 a <12 afos) contienen 10 dosis de 0.2 mL de la vacuna.

Para extraer 10 dosis de un solo frasco ampula se deben utilizar jeringas y agujas de bajo
volumen muerto. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, puede que no haya volumen
suficiente para extraer 10 dosis de un solo frasco ampula. Independientemente del tipo de
jeringa y aguja:

e (Cada dosis debe contener 0.2 mL de vacuna.

¢ Sila cantidad de vacuna restante en el frasco ampula no puede proporcionar una dosis
completa de 0.2 mL, deseche el frasco ampula y cualquier exceso de volumen.

e No acumule el exceso de vacuna de varios frascos ampula.

Consulte las instrucciones sobre el manejo, dilucién y preparacién de la dosis de la vacuna en
el inserto anexo antes de la administracion.

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en
ensayos clinicos no informaron un aumento de la reactogenicidad o los eventos adversos.

En caso de sobredosis, se recomienda monitorear las funciones vitales y un posible tratamiento
sintomatico.

15. PRESENTACIONES

Sin diluir
Caja de carton con 10, 25 y 195 frascos ampula, cada frasco ampula con 2.25 mL para 6 dosis
de 0.3 mL cada una (30mcg).

Caja de cartén con 10 frascos ampula, cada frasco ampula con 2.25 mL para 6 dosis de 0.3 mL
cada una (30 mcg) con la denominacion distintiva COMIRNATY (Fondo de Acceso Global para
Vacunas COVID-19 (COVAX)).

Diluida

Caja de cartdén con 10 y 195 frascos ampula, cada frasco @mpula para 10 dosis de 0.2 mL cada
una (10mcg)

Caja de cartén con 10 frascos ampula, cada frasco ampula para 10 dosis de 0.2 mL cada una
(10mcg) con la denominacion distintiva COMIRNATY (Fondo de Acceso Global para Vacunas
COVID-19 (COVAX)).

Pfizer
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La suspension se llena con 1.3 mL por frasco ampula que contiene 130 mcg de BNT162b2.
Después de la dilucion con 1.3 mL de solucién salina normal, el frasco ampula contiene 10 dosis
de 10 mcg/0.2 mL de BNT162b2.

16. RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir)
(solo presentacion Tris/Sacarosa, 30 microgramos/dosis)

Frasco ampula sin abrir.

9 meses almacenado entre -90°C y -60°C.

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) se recibira congelada entre -90°C y -60°C.
La vacuna congelada puede conservarse ya sea entre -90°C y -60°C o entre 2°C y 8°C cuando
se reciba.

Una vez retirado del almacenamiento en congelacion, el frasco ampula sin abrir se puede
almacenar refrigerado a una temperatura de entre 2°C y 8°C por un periodo de hasta 10
semanas; dentro del periodo de 6 meses de vida util.

Al trasladar el producto entre 2°C y 8°C de almacenamiento, la fecha de caducidad actualizada
debe escribirse en el embalaje exterior y la vacuna debe utilizarse o desecharse antes de la
fecha de caducidad actualizada. Debe tacharse la fecha de caducidad original.

Si se recibe la vacuna entre 2°C y 8°C, debe conservarse entre 2°C y 8°C. Compruebe que la
fecha de caducidad que aparece en el embalaje exterior se ha actualizado para reflejar la
fecha de caducidad refrigerada y que se ha tachado la fecha de caducidad original.

Cuando se conserva congelada entre -90 °C y -60 °C, la vacuna puede descongelarse a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C o a temperatura de hasta 30 °C.

La vacuna puede conservarse a temperaturas de entre 8°C y 30°C por un maximo de 24 horas,
incluso en cualquier momento a estas temperaturas tras la primera puncion.

Los frascos ampula descongelados pueden manipularse en condiciones de luz ambiente.
Una vez descongelada, la vacuna no debe volver a congelarse.

Frasco ampula abierto

Se ha demostrado la estabilidad quimica vy fisica en uso durante 12 horas entre 2 °C y 30 °C.
Desde un punto de vista microbiolégico, a menos que el método de apertura excluya los riesgos
de contaminacién microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente después de la primera
puncién. Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en uso
son responsabilidad del usuario.

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (de 5 afnos a < 12 anos de edad) (para diluir)
(solo presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis)

Frasco ampula no abierto

9 meses almacenado entre —90°C y —60°C.
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La vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (para edades de 5 afios a <12 afios de edad) se
recibira congelada entre -90°C y -60°C. La vacuna congelada puede conservarse entre -90°C y
-60°C o entre 2°C y 8°C cuando se reciba.

Una vez retirado del almacenamiento en congelacién, el frasco ampula sin abrir puede
conservarse refrigerado entre 2°C y 8°C durante un unico periodo de hasta 10 semanas; dentro
del periodo de 6 meses de vida util.

Al trasladar el producto entre 2°C y 8°C de almacenamiento, la fecha de caducidad actualizada
debe escribirse en el embalaje exterior y la vacuna debe utilizarse o desecharse antes de la
fecha de caducidad actualizada. Debe tacharse la fecha de caducidad original.

Si se recibe la vacuna entre 2°C y 8°C, debe almacenarse entre 2°C y 8°C. Compruebe que la
fecha de caducidad que aparece en el embalaje exterior se ha actualizado para reflejar la fecha
de caducidad refrigerada y que se ha tachado la fecha de caducidad original.

Cuando se conserva congelada entre -90°C y -60°C, la vacuna puede descongelarse a una
temperatura de entre 2°C y 8°C o a temperatura de hasta 30°C.

La vacuna puede conservarse a temperaturas de entre 8°C y 30°C durante un maximo de 24
horas, incluso en cualquier momento a estas temperaturas tras la dilucién.

Los frascos ampula descongelados pueden manipularse en condiciones de luz ambiente.
Una vez descongelada, la vacuna no debe volver a congelarse.

Medicamento diluido

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 12 horas entre 2°C y 30°C,
después de la dilucion con solucion inyectable de cloruro de sodio 9 mg/mL (0.9%). Desde el
punto de vista microbiolégico, a menos que el método de apertura impida los riesgos de
contaminacion microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacién en uso son responsabilidad del
usuario.

Precauciones especiales

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) y Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (de 5
anos a < 12 afos de edad)

(solo presentacion Tris/Sacarosa, 30 microgramos/dosis y Tris/Sacarosa, 10
microgramos/dosis)

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) y la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (de 5
afos a <12 anos de edad) se pueden conservar en refrigeracion entre 2°C y 8°C durante un unico
periodo de hasta 10 semanas, sin exceder la fecha de caducidad original (EXP). Alternativamente,
la vacuna puede conservarse en un congelador entre -90 °C y -60 °C. La fecha de caducidad para
el almacenamiento entre -90 °C y -60 °C se imprime en el frasco ampula y en el embalaje exterior
después de "EXP".

La vacuna se recibira congelada entre -90°C y -60°C. La vacuna congelada puede almacenarse
entre -90°C y -60°C o entre 2°C y 8°C cuando se reciba. Al trasladar el producto entre 2 °Cy 8 °C
de almacenamiento, la fecha de caducidad actualizada debe escribirse en el embalaje exterior y la
vacuna debe utilizarse o desecharse antes de la fecha de caducidad actualizada. Debe tacharse la
fecha de caducidad original.
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Si se recibe la vacuna entre 2°C y 8°C, debe conservarse entre 2°C y 8°C. Compruebe que la fecha
de caducidad se ha actualizado para reflejar la fecha de caducidad de EXP refrigerada y que se ha
tachado la fecha de caducidad original.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Durante el almacenamiento, minimice la exposicion a la luz ambiente y evite la exposicién a la luz
solar directa y a la luz ultravioleta.

Cuando se conserva congelada entre -90°C y -60°C, la vacuna puede descongelarse entre 2°C y
8°C o a temperatura ambiente (hasta 30°C).

Una vez descongelada, la vacuna no puede ser recongelada.
Los frascos ampula descongelados pueden manipularse en condiciones de luz ambiente.
17. LEYENDAS DE PROTECCION
Bibliografia exclusiva para profesionales de la salud.
No se agite.
Léase el instructivo para indicaciones de reconstitucion e instrucciones de uso.
Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y MEX.AEReporting@pfizer.com
6 a la linea Pfizer 800 401 2002.
18. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
PFIZER, S.A. DE C.V.
Km. 63 Carretera México Toluca
Zona Industrial, C.P. 50140
Toluca, México, México
19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

®Marca Registrada

Clave de IPP: 22330022130146
Fecha de aprobacion: 3-jun-2022

Para control Interno de Pfizer
Elaboré: | Ariadna Lillian Herrera
Fecha de elaboracién: | 24/03/2022
PCO que revis6: | Victor Cesar Moreno
Fecha de revision: | 4-Mar-22
Médico que revisé :
Fecha de revision:
Referencia: | CDSv10, 11 y 12 (2Dic21, 14Ene22 y 23Mar22)
Motivo y descripcion del cambio: | Modificaciones en las secciones: 5. Farmacocinética y
farmacodinamia, 9. Reacciones secundarias y adversas,
13. Dosis y via de administracion, 16. Recomendaciones
sobre el almacenamiento.
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

BNT162b2
Suspensién
225mL; 1.3 mL
Inyectable

1. DENOMINACION DISTINTIVA
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

2. DENOMINACION GENERICA

BNT162b2

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Presentacion Tris/Sacarosa, 30 microgramos/dosis
Suspension inyectable

Cada frasco ampula contiene:
6 dosis de BNT162b2 0.3mL
Vehiculo c.b.p

Presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis
Suspension inyectable

Cada frasco ampula contiene:
10 dosis de BNT162b2 0.2mL
Vehiculo c.b.p

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Inmunizacién activa para prevenir la enfermedad por el coronavirus 2019 (COVID-19) provocada
por el virus SARS-CoV-2, en personas de 5 afios y mayores.

5. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo de la vacuna o a alguno de los excipientes de la férmula.
6. PRECAUCIONES GENERALES

Trazabilidad

Con el objetivo de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el
numero de lote del producto administrado deben registrarse con claridad.

Pfizer
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Recomendaciones generales

Como con todas las vacunas inyectables, el tratamiento médico y la supervision adecuados
siempre deben estar disponibles en caso de que ocurra una reaccion anafilactica rara tras la
administracién de la vacuna.

Se han reportado casos muy raros de miocarditis y pericarditis tras la vacunacion con la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine. Por lo general, los casos se han presentado con mas frecuencia
en hombres mas jévenes y después de la segunda dosis de la vacuna y dentro de los 14 dias
posteriores a la vacunacion. Por lo general, estos son casos leves y las personas tienden a
recuperarse en poco tiempo después del tratamiento estandar y descanso. Los profesionales de
la salud deben estar atentos a los signos y sintomas de miocarditis y pericarditis en los
vacunados.

Se debe posponer la administracion de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en las personas
que sufran de enfermedad febril aguda severa.

Las personas que reciban tratamiento anticoagulante o aquellos con un trastorno de sangrado
que contraindicaria la inyeccién intramuscular no deben recibir la vacuna a menos que el posible
beneficio claramente supere el riesgo de administracion.

Es posible que las personas inmunocomprometidas, incluyendo a las personas sometidas a un
tratamiento inmunosupresor, presenten una respuesta inmunolégica reducida a la vacuna.

Algunas personas pueden tener respuestas relacionadas con el estrés asociadas con el proceso
de vacunacion en si. Las respuestas relacionadas con el estrés son temporales y se resuelven
por si solas. Pueden incluir mareos, desmayos, palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca,
alteraciones de la presion arterial, dificultad para respirar, sensacién de hormigueo, sudoracion
y/o ansiedad. Se debe aconsejar a las personas que informen al proveedor de vacunacion sobre
estos sintomas para su evaluacién y se deben tomar precauciones para evitar lesiones por
desmayos.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que la vacunacién con la Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine no proteja a todas las personas que reciben la vacuna.

Efectos en la capacidad para conducir y operar maquinaria

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine tiene poca o ninguna influencia sobre la capacidad de
conducir y operar maquinarias. Sin embargo, algunos de los efectos mencionados en la seccion
Reacciones secundarias y adversas pueden afectar la capacidad de conducir u operar maquinas
de manera temporal.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Embarazo

Existen datos limitados sobre la administracion de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine a
mujeres embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo
posnatal (consulte la seccidon Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis y sobre fertilidad). Se debe considerar la administracién de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine durante el embarazo cuando los posibles beneficios superen todos
los posibles riesgos para la madre y el feto.

Lactancia
Se desconoce si la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se excreta en la leche humana.
Pfizer
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8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se evalué en participantes de 5 afios de
edad y mayores en 3 estudios clinicos realizados en los Estados Unidos, Europa, Turquia,
Sudafrica y Sudamérica. El estudio BNT162-01 (Estudio 1) inscribié a 60 participantes de entre
18 y 55 anos de edad y 36 participantes de entre 56 y 85 afios de edad. El estudio C4591001
(Estudio 2) inscribié a aproximadamente 46,000 participantes de 12 afos de edad y mayores. El
estudio C4591007 (Estudio 3), inscribié a aproximadamente 2,300 participantes de 5 a menos
de 12 anos.

Ademas, existen 306 participantes de la Fase 3 de al menos 18 a 55 afos de edad que recibieron
una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine aproximadamente 6 meses
después de la segunda dosis en la parte de dosis de refuerzo no controlada con placebo del
Estudio 2. El perfil de seguridad general de la dosis de refuerzo fue similar al observado después
de 2 dosis.

Participantes de 16 afios de edad y mayores — después de 2 dosis

En el Estudio 2, un total de 22,026 participantes de 16 afios de edad y mayores recibieron al
menos 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine y un total de 22,021 participantes de
16 afios de edad y mayores recibieron un placebo.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 16 afios y mayores que
recibieron 2 dosis (en orden de mayor a menor frecuencia) fueron dolor en el lugar de la inyeccién
(>80%), fatiga (>60%), dolor de cabeza (>50%), mialgia (>40%), escalofrios (>30%), artralgia
(>20%), pirexia e inflamacion en el lugar de la inyeccion (>10%) y normalmente fueron de
intensidad leve o moderada y se resolvieron en el plazo de unos dias después de la vacunacion.
Una menor frecuencia de eventos de reactogenicidad se asocié a una mayor edad.

El perfil de seguridad en 545 participantes tratados con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
que fueron seropositivos para SARS-CoV-2 en el periodo inicial, fue similar al observado en la
poblacién general.

El estudio 2 también incluyé a 200 participantes con infeccion estable confirmada por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH). El perfil de seguridad de los participantes que recibieron la
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (n = 100) en los individuos con infeccién estable por VIH fue
similar al observado en la poblacién general.

Adolescentes de 12 a 15 afios de edad — después de 2 dosis

En un analisis de seguimiento de seguridad a largo plazo en el Estudio 2, 2,260 adolescentes
(1131 con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine; 1129 con placebo) tenian entre 12 y 15 afios
de edad. De estos, se realizd un seguimiento de 1308 adolescentes (660 con la Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine y 648 con placebo) durante al menos 2 meses después de la segunda dosis.
La evaluacién de seguridad en el Estudio 2 sigue en curso.

Las reacciones adversas mas frecuentes en adolescentes de 12 a 15 anos de edad que
recibieron 2 dosis fueron dolor en el lugar de inyeccién (>90%), fatiga y dolor de cabeza (>70%),
mialgia y escalofrios (>40%), artralgia y pirexia (>20%).

Nifios de 5 a < 12 afios de edad - después de 2 dosis

En un analisis del Estudio 3 Fase 2/3, 2,268 participantes (1,518 con la Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine 10 mcg; 750 con placebo) tenian de 5 a < 12 afos de edad. De ellos, 2,158 (95.1%)
(1,444 con la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine 10 mcg y 714 con placebo) participantes han
recibido seguimiento durante al menos 2 meses después de la segunda dosis. La evaluacion de
la seguridad en el Estudio 3 esta en curso.

Las reacciones adversas mas frecuentes en nifios de 5 anos a <12 afos de edad que recibieron
2 dosis incluyeron dolor en el lugar de la inyeccién (>80%), fatiga (>50%), dolor de cabeza
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(>30%), enrojecimiento e hinchazén en el lugar de la inyeccion (>20%), mialgia y escalofrios
(>10%).

Participantes de 18 afios y mayores - después de la dosis de refuerzo (tercera dosis)

Un subconjunto de participantes de la fase 2/3 del Estudio 2 de 306 adultos de al menos 18 a 55
afos de edad que completaron el esquema primario de 2 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine, recibieron una dosis de refuerzo de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
aproximadamente 6 meses (rango de 4.8 a 8.0 meses) después de recibir la segunda dosis.

Las reacciones adversas mas frecuentes en los participantes de 18 a 55 afios fueron dolor en el
lugar de la inyeccion (>80%), fatiga (>60%), dolor de cabeza (>40%), mialgia (>30%), escalofrios
y artralgia (>20 %).

Tabla 16. Reacciones adversas al medicamento

Clasificacién por 6rganos y
sistemas

Reacciones adversas al medicamento

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico

Linfadenopatia?

Trastornos de metabolismo y
nutricién

Disminucion del apetito

Trastornos del sistema nervioso

Dolor de cabeza
Letargia

Trastornos gastrointestinales

Nauseas

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Hiperhidrosis
Sudores nocturnos

Trastornos musculoesqueléticos y Artralgia

del tejido conjuntivo Mialgia

Trastornos generales y alteraciones Pirexia

en el lugar de la administracion Escalofrios
Astenia
Malestar
Fatiga

Dolor en el lugar de la inyeccién
Inflamacién en el lugar de la inyeccion
Enrojecimiento en el lugar de la inyeccién

a. Se observo una mayor frecuencia de linfadenopatia (2.8% contra el 0.4%) en los participantes que recibieron una dosis

de refuerzo en comparacion con los participantes q

ue recibieron 2 dosis.

Reacciones adversas de la experiencia posterior a la autorizacion de la Pfizer-BioNTech COVID-

19 Vaccine

Se han identificado los siguientes eventos como reacciones adversas durante la administracion
de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine después de la autorizacion.

Tabla 17. Reacciones adversas al medicamento

Clasificacion por 6rganos y sistemas

Reacciones adversas al medicamento

Trastornos del sistema inmunitario

Anafilaxia

urticaria, angioedema)

Trastornos gastrointestinales

Diarrea
Vomitos

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Dolor en extremidad (brazo)

9.

Pfizer
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No se han llevado a cabo estudios de interacciones medicamentosas.

No se debe mezclar la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras vacunas/productos en la
misma jeringa.

10. PRECAUCIONES EN REI7ACIC')N CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD

Fertilidad
Se desconoce si la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine tiene un impacto sobre la fertilidad. Los
estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la

fertilidad femenina ni toxicidad reproductiva.

Los datos no clinicos revelan que no hay ningun peligro especial para los humanos segun estudios
convencionales de toxicidad de dosis repetidas y toxicidad de reproduccion y del desarrollo.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Posologia

Personas de 12 anos y mayores (solo presentaciéon Tris/Sacarosa, 30
microgramos/dosis)

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine se administra sin diluir por via intramuscular como una
serie primaria de 2 dosis (0.3 mL cada una) con un intervalo mayor o igual a 21 dias (de
preferencia 3 semanas) de diferencia.

Dosis de refuerzo en personas de 16 afios y mayores

Una dosis de refuerzo (tercera dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine puede
administrarse sin diluir por via intramuscular aproximadamente 6 meses después de la
segunda dosis en personas de 16 afios y mayores.

La dosis del concentrado para dispersion inyectable (30 microgramos/dosis) de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine (Para diluir antes del uso) y la dispersion para inyeccion (30
microgramos/dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) se consideran
intercambiables.

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) destinada a personas de 12 afios y mayores
no puede utilizarse en personas de 5 a <12 afos de edad, para evitar errores de dosificacion.

Intercambiabilidad

No se ha establecido la intercambiabilidad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras
vacunas contra COVID-19 para completar la serie primaria de vacunacion o la dosis de
refuerzo. Las personas que han recibido 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
deben recibir una segunda dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine para completar la
serie primaria de vacunacion y para cualquier dosis adicional.

Es posible que las personas no estén protegidas hasta que hayan transcurrido al menos 7
dias desde la segunda dosis de la vacuna.

Para obtener mas informacion sobre la eficacia, ver seccidon Farmacocinética y
Farmacodinamia.
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Personas de 5 a <12 anos (solo presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis)

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (de 5 afos a <12 afos de edad) se administra por via
intramuscular después de la dilucion como una serie primaria de 2 dosis (0.2 mL) con un
intervalo mayor o igual a 21 dias (de preferencia 3 semanas) de diferencia.

La Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (para edades de entre 5 y <12 afios) no puede
utilizarse en individuos de 12 afios y mayores, para evitar errores de dosificacion

No se ha establecido la intercambiabilidad de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine con otras
vacunas COVID-19 para completar la serie primaria de vacunacion. Las personas que han
recibido 1 dosis de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine deben recibir una segunda dosis
de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine para completar la serie primaria de vacunacion.

Es posible que las personas no estén protegidas hasta que hayan transcurrido al menos 7
dias desde la segunda dosis de la vacuna.

Para obtener mas informacion sobre la eficacia, consulte la seccion 5. Farmacocinética y
farmacodinamia.

Poblacién pediatrica

La seguridad y eficacia de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en personas menores de 5
afios de edad no se ha establecido. La seguridad y eficacia de la dosis de refuerzo de la Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine en personas de 16 a 17 afios se basa en datos de seguridad y
eficacia en adultos de al menos 18 a 55 afios de edad.

Poblacion geriatrica

Los estudios clinicos de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine incluyen a participantes de
65 anos y mayores y sus datos contribuyen a la evaluacion general de la seguridad y la eficacia.
Del total de sujetos que recibieron la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en el Estudio 2
(N=22,026), el 16.5% (n=3627) tenia entre 65 y 74 afios y el 4.2% (n=925) tenia 75 afios y
mayores (ver seccion Farmacocinética y farmacodinamia).

La seguridad de una dosis de refuerzo (tercera dosis) de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
en personas de 65 afos de edad y mayores se basa en datos de seguridad y eficacia en adultos
de al menos 18 a 55 afios de edad.

Método de administraciéon

Administre la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine por via intramuscular en el musculo deltoide.

No inyecte la vacuna por via intravascular, subcutédnea ni intradérmica.

Individuos de 12 arios de edad y mayores (solo presentacion Tris/Sacarosa, 30
microgramos/dosis)

Los frascos ampula de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (No Diluir) contienen 6 dosis de
0.3 mL de vacuna.

Para extraer 6 dosis de un solo frasco ampula se deben utilizar jeringas y agujas de bajo
volumen muerto. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, puede que no haya volumen
suficiente para extraer una sexta dosis de un solo frasco ampula. Independientemente del tipo
de jeringa y aguja:

e (Cada dosis debe contener 0.3 mL de vacuna.
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¢ Sila cantidad de vacuna restante en el frasco ampula no puede proporcionar una dosis
completa de 0.3 mL, deseche el frasco ampula y cualquier exceso de volumen.
¢ No acumule el exceso de vacuna de varios frascos ampula.

Consulte las instrucciones sobre el manejo y preparacién de la dosis de la vacuna en el inserto
anexo antes de la administracion.

Personas de 5 a <12 afios de edad (solo presentacion Tris/Sacarosa, 10 microgramos/dosis)

Después de la dilucion, los frascos ampula de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (para
edades de 5 a <12 afos) contienen 10 dosis de 0.2 mL de la vacuna.

Para extraer 10 dosis de un solo frasco ampula se deben utilizar jeringas y agujas de bajo
volumen muerto. Si se utilizan jeringas y agujas estandar, puede que no haya volumen
suficiente para extraer 10 dosis de un solo frasco ampula. Independientemente del tipo de
jeringa y aguja:

o Cada dosis debe contener 0.2 mL de vacuna.

¢ Sila cantidad de vacuna restante en el frasco ampula no puede proporcionar una dosis
completa de 0.2 mL, deseche el frasco ampula y cualquier exceso de volumen.

e No acumule el exceso de vacuna de varios frascos ampula.

Consulte las instrucciones sobre el manejo, dilucidn y preparacién de la dosis de la vacuna en
el inserto anexo antes de la administracion.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Los participantes que recibieron 58 microgramos de la Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en
ensayos clinicos no informaron un aumento de la reactogenicidad o los eventos adversos.

En caso de sobredosis, se recomienda monitorear las funciones vitales y un posible tratamiento
sintomatico.

13. PRESENTACIONES

Sin diluir
Caja de cartdon con 10, 25 y 195 frascos ampula, cada frasco ampula con 2.25 mL para 6 dosis
de 0.3 mL cada una (30mcg).

Caja de cartén con 10 frascos ampula, cada frasco ampula con 2.25 mL para 6 dosis de 0.3 mL
cada una (30 mcg) con la denominacion distintiva COMIRNATY (Fondo de Acceso Global para
Vacunas COVID-19 (COVAX)).

Diluida

Caja de cartdon con 10 y 195 frascos ampula, cada frasco ampula para 10 dosis de 0.2 mL cada
una (10mcg)

Caja de cartén con 10 frascos ampula, cada frasco ampula para 10 dosis de 0.2 mL cada una
(10mcg) con la denominacién distintiva COMIRNATY (Fondo de Acceso Global para Vacunas
COVID-19 (COVAX)).

La suspension se llena con 1.3 mL por frasco ampula que contiene 130 mcg de BNT162b2.
Después de la dilucion con 1.3 mL de solucion salina normal, el frasco ampula contiene 10 dosis
de 10 mcg/0.2 mL de BNT162b2.
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14. LEYENDAS DE PROTECCION

Bibliografia exclusiva para profesionales de la salud.
No se agite.
Léase el instructivo para indicaciones de reconstitucion e instrucciones de uso.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y MEX.AEReporting@pfizer.com
0 a la linea Pfizer 800 401 2002.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
PFIZER, S.A. DE C.V.
Km. 63 Carretera México Toluca
Zona Industrial, C.P. 50140
Toluca, México, México
16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

®Marca Registrada

Clave de IPP: 22330022130146
Fecha de aprobacion: 3-jun-2022

Para control Interno de Pfizer
Elaboré: | Ariadna Lillian Herrera
Fecha de elaboracion: | 24/03/2022
PCO que revisé: | Victor Cesar Moreno
Fecha de revision: | 4-Mar-22
Médico que revisé :
Fecha de revision:
Referencia: | CDSv10, 11 y 12 (2Dic21, 14Ene22 y 23Mar22)
Motivo y descripcién del cambio: | Modificaciones en las secciones: 5. Farmacocinética y
farmacodinamia, 9. Reacciones secundarias y adversas,
13. Dosis y via de administracion, 16. Recomendaciones
sobre el almacenamiento.
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