Campo Bonito

INFORMAQ()E,S SOBRE A SEGURANCA, EFICACIA, POTENCIAIS RISCOS E
BENEFICIOS DE CADA UMA DAS VACINAS CONTRA A COVID-19
UTILIZADAS NO MUNICIPIO

1. Vacinas COVID-19 em uso no Municipio

1.1 Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) /Sinovac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS CoV-2. Os
estudos de soroconversdo da vacina adsorvida COVID-19 (Inativada),
demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as
duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em
participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2
doses com intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos
de covid- 19 que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a
eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos vacinados,
contra 7 casos graves no grupo placebo.

Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) /
Sinovac. Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicacao de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos-ampola, multidose 10 doses.

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 2

a 4 semanas

Composicao por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2
Excipientes: hidréxido de aluminio,
Hidrogenofosfato dissadico, di-
hidrogenofosfato de sodio, cloreto de sodio,
agua para injetaveis e hidroxido de sddio
para ajuste de pH.

Prazo de validade e 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C
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conservacao
Validade ap6s abertura do 8 horas apds abertura em temperatura de
frasco 2°C a 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS

*Dados sujeitos a alteragdes

1.2 Vacina covid-19 (recombinante) - Fiocruz/Astrazeneca

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratorio
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz é uma vacina
contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacao (ChAdOx1),
que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células
renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante)

demonstraram resultados em = 98% dos individuos em 28 dias apds a
primeira dose e > 99% em 28 dias apds a segunda dose.
A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais
comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi
similar a eficacia da vacina observada na populacao geral.

Tabela 2: Especificacdo da Vacina covid-19 (recombinante) -
AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.



C GOVERNO MUNICIPAL

Bonito

Caracteristicas AstraZeneca’ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacima Vacma conid-19 Vacina conid-19 Vacma contra covid-
(recombinante) (recombinante) 19 (ChAdOx1-5
(recombinante)
Faixa etina A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de
1dade wdade
Via de [ntramuscular Intramuscular Intramuscular
admanistracio
Apresentacio Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multdose de 5 doses 10 doses mulndose de 10 doses
Forma Suspensio Suspensio Solugio
Farmaceutica
Intervalo 12 semanas 12 semanas 12 semanas
recomendado entre
as doses

Validade frasce & meses a partir da

6 meses a partar da data de

6 meses a partir da

multidose fechado  data de fabnecagicem  fabncagio em temperatura  data de fabnicagio em
temperatura de 2°C a de 2*°C a 8°C temperatura de 2°C a
8°C B°C
Vahdade frasco 48 horas em 6 horas em temperatura de 6 horas em
multidose aberto temperatiura de 2°C a 2°C a 8°C temperatura de 2°C a
8°C L
Temperatura e 29%Ca8°C 2*Ca8°C 28C a 8°C

armazZenamento

Fonte; CGPNI'SVSMS. Dados sujeitos a aterages,

1.3 Vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) — PFIZER/WYETH

Desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech e registrada no Brasil
pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 pg de RNAm que
codifica a proteina S (spike) do SARSCoV-2. A vacina e distribuida em frascos
multidose, contendo 6 doses de 0,3ml em cada frasco. E necessaria a diluicdo
do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de sédio 0,9% (soro
fisiologico). ApoOs a diluicdo, o frasco contém 2,25ml e cada dose utilizada sera
de 0,3mL

A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de
duas doses. O intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as
doses. Considerando a elevada efetividade vacinal apdés a primeira dose,
estudos vem demonstrando melhor resposta vacinal com intervalo estendido
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entre doses. Assim, em face da necessidade urgente da ampliagdo da
vacinacdo contra a covid-19 no Brasil, o PNI, em consonancia com 0s
programas do Reino Unido e do Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo
de 12 semanas entre a primeira e a segunda dose da vacina Comirnaty
(Pfizer/Wyeth)

Tabela 3: Especificagdo da Vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) -
PFIZER/WYETH

vacina covid-19 (RNAm) (Comimaty)

Plataforma ENA mensapeiro

Indicacdo de uso Peszoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio mjetdvel

Apresentacio Frascos multidose de 6 doses

Via de administragio IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0.3 ml intervalo entre doses de 12
Semanas

Composigio por dose da vacina diluida 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanocato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearcila, colestersl,
zacaroze cloreto de sb6dio, cloreto de potdssio,
fosfato de sédio dibasico di-hidratado, fosfato de
potassio monobasico, agua para injetavels

Prazo de validade e conservacio - i maximo 3 dias i temperatura de +2°C a+8°C;
Até 14 dias (2 semanas 4 temperatura de — 25 a -

13%C; durante toda a validade (6 meses) em freezer
e ultra baixa temperatura (-30°C a -60°C)

Validade apds abertura do frasco 6 horas apds a diluigdo em temperatura de 2°C A 8°C

OBE: A vacing descongelada deve ger diluida no frasco oniginal com 1,8 ml de solugio de cloreto
de s5dio 0,9%, utilizando agulha de calihre igual ou inferior a 21 gauge & técnicas asséphicas.

Homogenewzar suavemente, nio agitar; Apos a dilmgdo o frasco contem 2 2oml .

ate: COPNISYSMS. Dados sujeitos a alteraces.

2. Administracao simultanea com outras vacinas
(coadministracao)

E improvavel que a administracdo simultanea das vacinas COVID-19
com as demais vacinas do calendario vacinal incorra em reducao da resposta
imune ou risco aumentado de eventos adversos. No entanto, devido a auséncia
de estudos nesse sentido, bem como visando possibilitar 0 monitoramento de
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eventos adversos pés-vacinacdo, neste momento, ndo se recomenda a
administracdo simultdnea com as demais vacinas do calendario vacinal.
Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas
COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao.
Em situagdes de urgéncia, como a administracdo de soros antiofidicos
ou vacina antirrabica para profilaxia pos-exposicao, esse intervalo podera ser
desconsiderado.

. Farmacovigilancia

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas
tecnologias de producao e que serao administradas em milhdes de individuos,
pode haver um aumento no numero de notificacées de eventos adversos pés-
vacinagado (EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de
vigilancia epidemiolégica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo,
identificacdo, notificacao e investigacdo de EAPV por profissionais da saude.
Portanto, o MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria
de Eventos Adversos Pds-Vacinacao acordado entre a SVS do MS e
ANVISA. Este documento sera utilizado como referéncia para a vigilancia de
EAPV com os protocolos ja existentes. O Sistema Nacional de Vigilancia de
EAPV é composto pelas seguintes institui¢cdes:

Ministério da Saude: Coordenacao-Geral do Programa Nacional
de Imuniza¢des/DEIDT/SVS/MS;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);
Secretarias  Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiologica
e Sanitaria e Coordenagdes de Imunizacgao;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e
Coordenacobes de Imunizacéo;

Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atengcdo Primaria
eEspecializada (Servicos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de Vigilancia
Hospitalares). Laboratérios Produtores com registro ativo.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial
contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do
produto e dar resposta rapida a todas as preocupacdes da populagéao
relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacao e investigacao
rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de
vigilancia de EAPV s&o:

Deteccao, notificacdo e busca ativa de novos eventos;
Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
Classificacao final dos EAPV.
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Todos os eventos, nhao graves ou graves, compativeis com as definicdes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Poés-Vacinagao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI. O sistema para notificacdo sera o e-SUS Notifica,
disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/. A notificacdo de queixas
técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial temporario,
em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdao eletrbnica no
endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma
suspeita de EAPV, incluindo os erros de imunizagdo (programaticos), como
problemas na cadeia de frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de
administragdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de
saude, ressaltando-se que o papel a ser desempenhado pelos municipios,
estados e Distrito Federal é vital para a plena efetivagcao do protocolo.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade
no preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de
notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na
possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes
plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina
suspeita de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de
eventos adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros
de imunizacdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse
Especial (EAIE), que estdao devidamente descritos no Manual de Vigilancia
Epidemiolégica de Eventos Adversos Péds-Vacinagao e, os que ndo constam no
Manual estdo descritos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos
graves, a notificacdo devera ser feita em até 24 horas, conforme portaria n®
264, de 17 de fevereiro de 2020.

Cabera aos municipios e estados a orientacdo e determinacao de
referéncias em contrarreferéncias, em especial para o atendimento
especializado terciario no processo de uma vigilancia ativa estruturada.

. Precaucoes a administracao da vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 nao foram testadas em todos
0s grupos de pessoas, ha algumas precaucdes e contraindicagcdes que podem
ser temporarias, até que haja mais pesquisas e administracdo ampla na
sociedade.

4.1Doencas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e
historico prévio de infeccao pelo SARS-CoV-2.
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Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o0 adiamento da vacinacdo até a
resolucao do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacoes
da doencga. Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacgao de
seguranca na vacinagao de individuos com histéria anterior de infeccao ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2.

E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados(em periodo de
incubagcdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagao nas pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas
apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperagao
clinica total e pelo menos quatro semanas apéds o inicio dos sintomas ou quatro
semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

4.2 Vacinacao de pessoas com exposicao recente a covid-19.

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle
de surtos ou para profilaxia pos-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com
exposi¢cdo conhecida. Devido ao periodo de incubagdo mediano da covid-19
ser de apenas 4 — 5 dias, é improvavel que a vacinacao contra a covid-19 gere
uma resposta imune adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pés-
exposicao efetiva. Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que
tiverem sido contatos de casos suspeitos ou confirmados de covid-19, nao
devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena (conforme
recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19) para evitar exposicao
potencial de profissionais de salude e os demais usuarios do servico durante a
vacinacgao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de
saude (por exemplo, instituicoes de longa permanéncia) ou nao relacionados a
saude (por exemplo, populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacao
de rua em abrigos), ou em comunidades fechadas (p.ex., indigenas,
quilombolas), com exposicdo conhecida a Covid-19 e/ou aguardando testes
para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que nao apresentem sintomas
consistentes com a Covid-19. Nessas situagdes, a exposicao e a transmissao
do SARS-CoV-2 podem ocorrer de forma repetida e por longos periodos de
tempo, além dos profissionais de saude e demais funcionarios ja estarem em
contato com os moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela
vacinacao devem utilizar medidas de prevencao e controle da infecgao.
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4.3 Pessoas com uso recente de imunoglobulinas

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser
vacinados com pelo menos um més de intervalo entre a administragdo da
imunoglobulina e a vacina, de forma a nao interferir na resposta imunolégica.

4.4 Gestantes, Puérperas e Lactantes

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apds o parto) estdo em risco
aumentado de formas graves de covid-19 bem como complicacdes obstétricas,
tais como parto prematuro, 6bito fetal, abortamento, entre outros. Considerando
ainda o momento pandémico atual no Brasil, com elevada circulagdo do SARS-
CoV-2 e aumento no numero de Obitos maternos pela covid-19 entende-se que,
neste momento, e altamente provavel que o perfil de risco vs 17 beneficio na
vacinacao das gestantes seja favoravel. O PNI, subsidiado pelas discussdes na
Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis e
Camara Técnica Assessora em acgdes integradas a Assisténcia a Gestante e
Plerpera no contexto do coronavirus (covid-19), decidiu por recomendar a
vacinacgao contra a covid-19 de todas as gestantes e puerperas e inclui-las nos
grupos prioritarios para vacinac¢ao na sexta edigdo do PNO. No entanto, frente
a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel associacao causal com
a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupcéao
temporaria na vacinacao das gestantes e puérperas sem comorbidades, bem
como pela interrupgdo do uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e
puérperas. Sendo mantida a recomendacdo de vacinacao nas gestantes e
puérperas com comorbidades (conforme anexo Ill) com as demais vacinas
COVID-19 em uso no pais (Sinovac/Butantan e Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas com comorbidades que ainda nao tenham sido
vacinadas deverdo ser vacinadas com vacinas COVID-19 que ndo contenham
vetor viral, ou seja somente com a vacina Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth.

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais)
que ja tenham recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz
deverdao aguardar o término do periodo da gestacado e puérperio (até 45 dias
pds parto) para a administracdo da segunda dose da vacina.

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais)
que ja tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que nao
contenha vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o
esquema com a mesma vacina nos intervalos habituais.

As gestantes pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da
salude ou de outros servicos essenciais por exemplo) poderdo ser vacinadas
apos avaliacao individual de risco e beneficio a ser realizada em conjunto com
0 seu médico, apresentando a prescricdo médica.
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A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas (sem prescricao
médica) devera ser notificada como um erro de imunizagdo no e-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br/).

O aleitamento materno nao devera ser interrompido em caso da
vacinacao de lactantes.
A doacao de leite de lactantes vacinadas esta permitida

4.5 Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes
orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e nao implicam
em impedimento a vacinagdo. O uso de injecao intramuscular em pacientes
sob uso crénico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto
considerado seguro.

Nao ha relatos de interacao entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas.
Portanto deve ser mantida conforme a prescricao do médico assistente. Dados
obtidos com vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem
manifestacbes hemorragicas locais de wvulto. A comparacdo da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na
maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

4.6 Portadores de Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga
controlada ou em remissao, como também em baixo grau de imunossupressao
ou sem imunossupressao. Entretanto, a decisdo sobre a vacinagdo em
pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracéo a faixa
etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e
imunossupresséo, além das comorbidades, devendo ser sob orientagdo de
médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de
orgaos sanitarios e regulatérios, assim como a disponibilidade local.

4.7 Pacientes Oncologicos, Transplantados e Demais Pacientes
Imunossuprimidos.

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas
nesta populagéo. No entanto, considerando as plataformas em questéo (vetor
viral ndo replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado
de eventos adversos. A avaliacao de risco beneficio e a decisao referente a
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vacinacdo ou nao devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o
médico assistente, sendo que a vacinacao somente devera ser realizada com
prescricao médica.

5. Contraindicacoes a administracao das vacinas COVID-19

e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada
a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;
ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada
nas bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s)
sobre a(s) vacina(s) a ser (em) administrada(s). Até o momento a vacinacao
contra a covid-19 ndo esta indicada para individuos menores de 18 anos no
Brasil.
Ressalta-se que informacdes e orientacbes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-
Vacinacéo.

Fonte:

#Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a COVID-19,
52 edicao. Brasilia, DF. 15 de marco de 2021.

#Plano Estadual de vacinacao contra a COVID-19, 52 edicao. Curitiba, PR.
Atualizado em 25 de maio de 2021



