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Vacuna COVAXIN 

• Es una vacuna plataforma virus inactivado 

• Producida por Bharat Biotech en colaboración 

• Con Indian Council of Medical Research 

• Al ser inactivada, no es replicativa, por lo cual 
no revierte al virus a la forma infectiva 



Vacuna COVAXIN 

• Estudio de fase II fueron publicados en Lancet 

• 921 personas enroladas, se analizaron las 
dosis de 3 ug y 6 ug 

• Al día 56 se dosaron los anticuerpos 

• La Respuesta de Ac fue mayor en el grupo de 6 
ug que en el de 3 ug 

• La seroconversión fue del 93% para el grupo 
de 3 ug y 98% para el grupo de 6ug 



Títulos de Anticuerpos IgG 



Vacuna COVAXIN 

• No hubo diferencias significativas en la 
proporción de efectos adversos locales y 
sistémicos en las formulaciones de 3 ug y 6 ug 
respectivamente, al día 7, 28 y día 35 pos 
vacunación 

• Hubo mayor respuesta TH1 que TH2 

 



Eventos adversos. Estudio de Fase II 



Vacuna COVAXIN 

• La incidencia de eventos adversos reportados fue 
del 1 al 4 % , en su mayoría leves con 
recuperación sin secuelas a las 24 hs 

• No se reportaron eventos adversos graves a los 
118 días pos vacunación 

• La reactogenicidad fue mayor con la segunda 
dosis 

• Los títulos de anticuerpos se mantuvieron 
estables por 3 meses, en el 81 % de los 
vacunados 

 

 



Vacuna COVAXIN 

• Los estudios de fase 3 se llevaron a cabo en 
población de 18 a 98 años, se enrolaron 25800 
participantes, estudio doble ciego, placebo 
control 

• Más de 2400 voluntarios fueron mayores de 60 
años 

• Más de 4500 voluntarios tenían comorbilidades 
• En dicho estudio COVAXIN demostró una eficacia 

preliminar del 81% para prevenir COVID-19 
• Mostró eficacia contra la variante del UK 



Composición 

•  6µg de Virion inactivado SARS-CoV-2 antigen (Strain: 
NIV-2020-770) 

• Adyuvante: Gel de hidróxido de aluminio (250 µg) 

•  TLR 7/8 (imidazoquinolinone) 15 µg 

•  TM 2-phenoxyethanol 2.5 mg 

• Buffer salino fosfato 0.5 ml. 



Situación Agencias Regulatorias de L.A 

• ANVISA: concluí que o plano de ação enviado pela 
empresa não é suficiente para mitigar todos os riscos 
envolvidos na fabricação da vacina em curto prazo. 
Dessa forma, o pedido de certificação foi indeferido 
(Resoluções nº 1.297 e 1298, de 29 de março de 
2021). 

• COFEPRIS: parecer favorable (5 de marzo), pendiente  
análisis sanitario por la agencia 

• COFEPRIS: el 6 de abril otorgó la autorización para 
uso de emergencia en México 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.297-de-29-de-marco-de-2021-311370992
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.298-de-29-de-marco-de-2021-311290601


Autorización para uso de Emergencia 

• India 

• Irán 

• Nepal 

• Mauricios 

• COFEPRIS (México) 

 



Esquema de Vacunación 

Vacuna COVAXIN 

Esquema 2 dosis de 0,5 ml 

Vía Intramuscular 

Intervalo entre las dosis 4 semanas 

Eficacia 81% 

Presentación  Frasco Multidosis  
(10 dosis) 

Trazabilidad de las 
vacunas 

 6 meses (a temperatura de +2º a 
+8ºC 

Trazabilidad frasco 
abierto 

6 hs a temperatura de +2 a +8° 



Indicada en 
• Mayores de 18 años inclusive adultos mayores 
 

Contraindicada 
• Antecedente de alergia severa 
• Antecedente de sangrados 
• Embarazo 
• Lactancia materna 
• Inmunosupresión severa 
• Infección febril en curso 
• Patologías graves no controladas o descompensadas 

(enfermedad grave cardiovascular, insuficiencia renal o 
insuficiencia hepática, patologías endócrinas) 

 
 

  



COFEPRIS contraindica su uso en: 
 

• VIH estadío Sida, Hepatitis B o C, haber recibido 
inmunoglobulina o hemoderivados hace menos de 3 
meses, durante el curso de un tratamiento 
inmunosupresor, tto quimioterápico o con 
radioterapia hace menos de 36 meses  

 (COFEPRIS:  6 de abril 2021) 



Efectos adversos 
• Dolor en el sitio de la inyección 
• Enrojecimiento 
• Debilidad 
• Dolor de cabeza 
• Febrícula 
• Rash leve 
• Nauseas 
• Vómitos 
• Alergia severa (infrecuente) 



Recomendación 

• Observación durante 30 minutos posterior a la 
aplicación  

• Por ser una vacuna autorizada para uso de 
emergencia aun no aprobada para uso regular 
se recomienda respetar este tiempo de 
observación 

• Ante sospecha de efecto adverso, completar 

• Ficha epidemiológica y remitir a VigiPAI 



Coadministración con otras vacunas 

• No hay datos científicos que avalen la 
coadministración con otras vacunas 



Importante información del producto 

• Hasta el momento no hay estudios que avalen su 
uso en embarazadas ni en mujeres en periodo de 
lactancia 

• Personas en tratamiento anticoagulante: deben 
tener INR 2-3 para vacunarse 

• Personas con antecedente de anafilaxia se 
recomienda expectar el uso de la vacuna 

• Personas con antecedente de alergia alimentaria 
o a medicamentos sin antecedente de anafilaxia 
podrían ser vacunados 

 



Importante información del Producto 

• Personas con inmunocompromiso: personas 
con antecedente de VIH pueden desarrollar 
menor respuesta de anticuerpos a la vacuna 

• Personas pos transplantadas: no se ha 
evaluado su uso en ensayos tipo 3, por ser de 
plataforma virus inactivado y no de virus vivo 
podrían recibir la vacuna bajo la supervisión 
de su médico tratante 



Publicaciones científicas 





Gracias 


