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Vacinas contra a Covid-19: como esta o desenvolvimento, quais so as
diferencas de tecnologia e o que temos disponivel até o momento

Cientistas de todo o mundo estdo em uma verdadeira corrida contra
o tempo para encontrar uma vacina eficaz no combate a pandemia do
novo coronavirus. Segundo balanco da Organizacdo Mundial de Sadde
(OMS), mais de 260 pesquisas estdo em desenvolvimento, sendo
131 em fase clinica (53 em fase 1, 45 em fase 2, 33 em fase 3), 13 ja
autorizadas em uso limitado, e 8 ja aprovadas. Antes de ser liberada
para a populagdo, uma vacina tem que passar por trés fases de ensaios
clinicos que comprovam sua seguranga e eficcia. A cada etapa, mais
voluntarios sdo recrutados e os resultados dos testes s3o analisados
pelos pesquisadores para garantir que uma vacina possa ser licenciada.

Fase pré-clinica
Nesta fase sdo feitos testes in vitro e com cobaias animais.
Fasel:

E uma avaliagdo preliminar da seguranca do imunizante, ela é
feita com um ndmero reduzido de voluntarios adultos saudaveis
que sdo monitorados de perto.

Fase 2:

Esta fase do estudo conta com centenas de voluntarios. E
avaliada a seguranca da vacina, imunogenicidade (ou capacidade
da protegdo), a dosagem e como deve ser administrada além de
efeitos colaterais.

Fase 3:

Ensaio em larga escala (com milhares de individuos) que precisa
fornecer uma avalia¢3o definitiva da sua eficdcia e seguranca em
maiores populagdes. Esta fase avalia também a efetividade da
vacina. Além disso é importante para prever eventos adversos e
garantir a durabilidade da protecdo. Apenas depois desta fase é
que se pode fazer um registro sanitario.

Fase 4:

Inicia-se a vacinagdo de rotina em massa e continua-se a fazer o
monitoramento apés aplicagdo na populagao.

Quais os tipos de licenca referente ao uso das
vacinas?

Existem dois tipos de licenga: a emergencial e registro definitivo.
O uso emergencial é uma aprovagdo que as agéncias regulatdrias,
como ANVISA no Brasil, FDA nos Estados Unidos, ddo a determinados
produtos em cardter provisério e por um tempo determinado. Essa
liberacio baseia-se nas anélises preliminares dos testes clinicos. E
importante mencionar que isso ndo significa que os estudos acabaram.
Eles continuardo pelos préximos meses e a partir de dados completos
serd possivel pedir a autorizacdo definitiva dos produtos em futuro
préximo. A licenga para uso emergencial pressupde alguns requisitos
entre eles a ndo comercializagdo do produto. As vacinas da Janssen e
Coronavac possuem registro emergencial aprovado até o momento.

As vacinas da Pfizer e Oxford (Astrazeneca) j& possuem registros
definitivos aprovados pela Anvisa, mas até a presente data ainda ndo
estdo disponiveis em clinicas privadas.

Tecnologias aplicadas na producao das vacinas
contra o coronavirus com estudos mais adiantados

1 - Vacinas contendo virus inativado

Plataforma usada em diversas vacinas comerciais como a vacina
contra pdlio inativada, influenza, hepatite A. S3o vacinas que
empregam versdes inativadas (mortas) do coronavirus para estimular
aresposta imune. Atualmente a China lidera essa tecnologia. Vacinas
em pesquisa que utilizam essa tecnologia sdo: Sinovac, Sinopharm/
Wuhan e Sinopharm/Pequim e a indiana Bharat chamada Covaxin. A
vacina da Sinovac, chamada CoronaVac é uma das autorizadas para
uso emergencial no Brasil desde de 17 de janeiro de 2021 e produzida
no pais pelo Instituto Butantan.



2 - Vacinas a partir de um vetor viral replicante ou n3o replicante

Mesma plataforma utilizada na vacina contra Ebola introduzida em
2019. Essas vacinas usam um virus modificado como o do sarampo
ou adenovirus, por exemplo, para introduzir parte do material
genético do coronavirus no organismo e induzir a protegdo. As
vacinas mais adiantadas que utilizam essa plataforma usam vetores
virais ndo-replicantes sdo elas: a vacina da CanSinoBio/ Instituto
de Biologia da Academia de Ciéncias Médicas Militares da China,
a vacina da Janssen (Johnson & Johnson), a vacina Russa Sputinik/
Gamaleya, além da vacina do laboratdrio AstraZeneca em parceria
com a Universidade de Oxford que é baseada em um adenovirus de
chipanzé, com registro definitivo jad aprovada pela Anvisa no Brasil
desde 12 de margo de 2021, produzida no pais pela Fiocruz.

3 - Vacinas que usam Acidos Nucleicos, DNA ou RNA viral

Trata-se de plataforma inovadora, vacina ndo-viva. As vacinas com
RNA viral tém estabilidade reduzida porém uma vez aprovadas, com
estudos comprovando eficdcia, sdo de rapida producdo por usarem
RNA sintético. Vacinas que empregam um ou mais genes préprios
do coronavirus para estimular uma resposta imune. Esse tipo de
vacina usa parte do material genético do virus para estimular o
corpo a produzir defesa contra Sars-Cov-2. A maioria destas vacinas
codificam a proteina S (Spike). Um exemplo de vacina que utiliza
essa tecnologia é a pesquisa da MODERNA, vacina feita com RNA
mensageiro (MRNA) capaz de codificar a proteina S da coroa do virus,
e o introduz no corpo com ajuda de uma nanoparticula de gordura
para induzir a protegdo natural do corpo. Outra vacina que também
usa o mRNA é a BioNTech/Pfizer. A vacina da Pfizer ja tem registro
definitivo aprovado pela Anvisa no Brasil, desde 23 de fevereiro de
2021

4 - Vacinas Baseadas em Proteinas seja por subunidade proteica ou
Particulas semelhantes a virus

Plataforma usada em diversas vacinas comerciais. Vacina ndo viva.
S3o vacinas que empregam uma proteina ou fragmento proteico do
coronavirus para estimular uma resposta imune. Vacinas que utilizam
essa plataforma s3o a da Novavax e da Medicago (GSK).

Quais estao sendo aplicadas no Brasil no Programa
Nacional de Imunizacao:

1) AstraZeneca/Oxford (vetor viral-adenovirus de Chipanzé), pais
Reino Unido. Recomendado em 2 doses com intervalo de 04 a 12
semanas, estavel em geladeira. Registro definitivo ja aprovado pela
ANVISA desde 12 de margo de 2021. O produtor nacional é a Fiocruz.
Faixa etdria autorizada: a partir de 18 anos, exceto gestantes e
puérperas.

2) BioNTech/Fosun/Pfizer (genética, RNA mensageiro), paises EUA/
Alemanha. Aprovada para uso emergencial em diversos paises.
Esquema atualmente recomendado de 2 doses com intervalo de
aplicagdo de 21 dias no Brasil. Registro definitivo desta vacina foi
concedido pela ANVISA em 23 de fevereiro de 2021. Faixa etaria
autorizada para receber a vacina: a partir de 05 anos. Vacina autorizada
no Brasil para menores de 18 anos. A vacina para criangas de 05 a 11
anos tem dosagem e composicdo diferentes daquela utilizada em
maiores de 12 anos.

3) Sinovac (viral inativada), pais China. Chamada Coronavac, ji
aprovada para uso emergencial no Brasil. Aplicada em 2 doses com
intervalo de 2 a 4 semanas. O produtor nacional € o Instituto Butantan.
Faixa etdria autorizada a partir de 06 anos.

4) Janssen (vetor viral adenovirus), j4 aprovado para uso emergencial
no Brasil. Aplicada em dose Unica. Faixa etdria autorizada: a partir de
18 anos. No caso de gestantes e puérperas além da vacina Oxford/



Astrazeneca/Fiocruz outras vacinas que utilizam vetor adenoviral,
como a da Janssen, também n3o devem ser utilizadas.

OBS: A vacina Sputinik (vetor viral) e a vacina Covaxin (virus
inativado) tiveram importacio autorizada por forca da Lei
n°14.124/2021 e chegaram aserimportadas por alguns Estados.
Estavam contraindicadas em gestantes e puérperas, lactantes
e individuos com comorbidades. Estavam sendo realizadas
dos 18 aos 60 anos em duas doses. Os aspectos de seguranga
e eficicia foram atestados por meio de registro concedido
pelas Autoridades Sanitdrias pelos Paises de fabricagdo dessas
vacinas.

Em setembro de 2021, o Ministério da Sadde optou por adotar uma
dose de reforgo da vacina para todos os idosos acima de 70 anos e
para imunodeprimidos. Entende-se por imunodeprimidos:

| - Imunodeficiéncia primaria grave.

[l - Quimioterapia para cancer.

Il - Transplantados de o6rgdo sélido ou de células tronco
hematopoiéticas (TCTH) em uso de drogas imunossupressoras.

IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids com CD4

V - Uso de corticdides em doses 220 mg/dia de prednisona, ou
equivalente, por 214 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune.

VIl - Pacientes em hemodialise.

VIII - Pacientes com doencas imunomediadas inflamatdrias
crénicas (reumatoldgicas, auto inflamatérias, doengas intestinais
inflamatdrias).

OBS: Para individuos com alto grau de imunodepressdo, o intervalo
minimo para dose de refor¢o devera ser de 28 dias apés a ultima dose
do esquema basico.

Tabela de drogas modificadoras da resposta imune e doses
consideradas imunossupressoras

Metotrexato

Leflunomida

Micofenolato de mofetila

Azatiprina

Ciclofosfamida

Ciclosporina

Tacrolimus

6-mercaptopurina

Bioldgicos em geral (infliximabe, etanercept, humira, adalimu-
mabe, tocilizumabe, Canakinumabe, golimumabe, certolizumabe,
abatacepte, Secukinumabe, ustekinumabe)

Inibidores da JAK (Tofacitinibe, baracitinibe e Upadacitinibe)

Fonte: Calenddrio SBIm de vacinagdo - Pacientes Especiais

A vacina a ser utilizada para dose adicional deverd ser,
preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer)
ou de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou
Astrazeneca).

Em novembro de 2021, o Ministério da Saldde anunciou a
amplia¢do da dose de refor¢o da vacina contra a COVID para
toda a populagdo adulta e dezembro de 2021 antecipou para 4
meses o intervalo de aplicagdo da dose de reforgo para os que
ja tinha o ciclo vacinal inicial concluido.




Por que a vacina contra a COVID-19 foi
desenvolvida em tempo recorde?

Diversos fatores foram essenciais para que a vacina contra o Sars-CoV-2
fosse desenvolvida, autorizada e produzida em um prazo muito inferior
ao das demais imunizagdes existentes até entdo. Em primeiro lugar, a
solucdo para o fim da pandemia é um desejo mundial, portanto, muitas
iniciativas publicas e privadas investiram (e ainda investem) recursos
financeiros altissimos nesses estudos. Além disso, como a COVID-19
tomou propor¢des mundiais, em apenas um ano, cerca de 280 mil
estudos cientificos foram produzidos com um Unico objetivo: minimizar
os efeitos do Sars-CoV-2 na salde das pessoas e, consequentemente,
na economia. Todas essas produgdes cientificas contribuem, em maior
ou menor grau, para a compreensdo do virus. Outro ponto a se levar em
conta é que, como hd muitas pessoas infectadas ao mesmo tempo, em
todo o mundo, é possivel obter respostas cientificas muito mais rapidas.
Por fim, o conhecimento obtido com pesquisas em vacinas parao MERS
e SARS no passado foi crucial e abriu caminho para o desenvolvimento
das vacinas contra o SARS-CoV2. Soma-se a isso, o fato dos governos do
mundo todo estarem realizando aprovagdes regulatdrias emergenciais
para o inicio imediato das imunizagdes.

Mesmo disponibilizada em tempo recorde,
essas vacinas sao seguras?

Todas as vacinas ja existentes e as especificas para a COVID-19
sdo submetidas a ensaios clinicos rigorosos. Conforme o seu
desenvolvimento progride, a seguranca continua sendo avaliada. E,
mesmo quando ja estdo em uso geral, cientistas, drgdos governamentais
e organizagBes de salde publica continuam a coletar dados sobre
possiveis efeitos adversos.

Por que uma vacina é a melhor alternativa contra
a COVID-19?

Porque a vacina pode ser capaz de interromper a circulagdo do virus
de forma controlada e sustentada. Mas isso sé é possivel se uma
parcela significativa da populagdo for vacinada. Com a vacinagao em
massa da populagdo, o Sars-CoV-2 terd maior dificuldade de encontrar
hospedeiros e, com isso, se reduz o ndmero de pessoas infectadasa,
além de reduzir casos graves da doenca.

Eu devo me vacinar contra a COVID-19?

Sim, desde que ndo haja contraindicagGes para sua salde e tenha mais
de 05 anos. A vacinagdo estd entre os instrumentos de maior impacto
positivo na sadde publica em todo o mundo, contribuindo de forma
inquestiondvel para a reducdo de mortalidade e o aumento da qualidade
e da expectativa de vida. No caso das vacinas contra a COVID-19, essa
atitude pode controlar uma pandemia pela qual o mundo vem passando
desde marco de 2020. Ou seja, vacinar-se, além de proteger o seu
organismo contra o novo coronavirus, é sindnimo de protecdo coletiva,
ndo apenas individual.

Quem ainda nao pode se vacinar contra a
COVID-19?

No Brasil, conforme estabelecido pelo Plano Nacional de Imunizagdo do
Ministério da Salde, as contraindicagdes para vacinagdo sdo para:

« menores de 05 anos.

« Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina.

« Pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada
a uma dose anterior de uma vacina contra COVID-19;

« OBS: Em 10 de maio de 2021, a Anvisa orientou a suspens3do da



vacina da Astrazeneca/Fiocruz para gravidas. Esta recomendagdo
é resultado do monitoramento de eventos adversos feito de
forma constante sobre as vacinas contra a COVID-19 em uso

em nosso Pais. Em 06 de julho de 2021, o Centro de Vigilancia
Epidemiolégica (CVE) emitiu nota informativa suspendendo
vacinagdo de gestantes e puérperas contra a COVID-19 com
todas as vacinas que ultilizam vetor adenoviral, o que inclui

a vacina da Janssen e a Astrazeneca. As vacina da Pfizer e
Coronavac sdo as atualmente disponiveis e indicadas para
gestantes e puérperas.

« Paraavacina Astrazeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicagdo: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou
arterial importante em combinag¢do com Trombocitopenia apés a
vacinagao com qualquer vacina para a COVID-19.

« Para menores de 12 anos recomenda-se um intervalo de 15 dias
da vacina contra a COVID-19 para outra vacinas do calendario.

Quando uma vacina comeca a fazer efeito?

Em geral, alguns imunizantes comecam a fazer efeito 15 dias apds a
aplicagdo da primeira dose. No entanto, a eficdcia estimada divulgada é
esperada em 15 dias ap6s a segunda dose.

Estudos recentes e surgimento de novas variantes mostraram
necessidade de dose de reforco da vacina contra a COVID para todos os
adultos que ja tenham o ciclo vacinal completo.

E possivel uma vacina causar a COVID-19?

N3o. Nenhuma das vacinas em fase avangada de desenvolvimento usa o
virus Sars-CoV-2 de forma atenuada, o que seria a Unica possibilidade,
ainda que remota, de haver reversdo para a forma ativa, contaminando
a pessoa vacinada.

Quem ja teve COVID-19 comprovadamente
precisara se vacinar?

Sim, a vacina sera oferecida mesmo para as pessoas que ja tiveram a
COVID-19 e ndo serd necessario fazer exames prévios. Entretanto, a
pessoa infectada com COVID-19 deve esperar um més apds o inicio
dos sintomas ou do exame (PCR ou Pesquisa de antigeno positivo para
SARVs CoV2) para tomar a vacina.

J& em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte
de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-
CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina especifica contra o
SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90
dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendacao
se baseia na meia vida estimada dessas terapias, em evidéncias que
sugerem que a reinfecgdo pelo SARS-CoV-2 é incomum antes deste
periodo e para se evitar uma potencial interferéncia na efetividade
vacinal, até que mais dados sejam obtidos.

Contudo, essa orientagdo é uma precaugdo e ndo uma contraindicagdo
da vacinagdo, sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro
desse intervalo também sdo consideradas vélidas e ndo necessitam ser
reaplicadas.

Mesmo vacinada, existe a possibilidade de uma
pessoa ser infectada e transmitir a COVID-19?

Sim. A vacina ndo é esterilizante e existe sim casos de reinfecgdo
e infeccdo entre os ja vacinados. Os testes das vacinas focaram na
capacidade de evitar que as pessoas adoecam de forma grave com a
COVID-18.



Quais sao os efeitos colaterais mais comuns das
vacinas contra a COVID-19?

Em primeiro lugar, é importante compreender que toda e qualquer
vacina pode causar desconforto, como vermelhiddo e inchaco no local
da aplicacdo. Raramente elas provocam efeitos colaterais graves. Em
geral, os efeitos colaterais mais comuns, além dos desconfortos citados
acima, sdo: fadiga, dor de cabega, muscular ou nas articulagdes, calafrios
e febre.

Uma pessoa pode tomar mais de um tipo de
vacina para COVID-19?

Recomenda-se terminar o esquema primario (duas doses da Coronavac/
Astrazeneca/Pfizer) com a mesma vacina. No caso de grupos com
indicagdo de terceira dose de reforco pode ser feito com vacina
heteréloga (diferente).

Quem tomar a vacina contra a COVID-19 também
deve se vacinar contra a gripe em 2022?

Sim, a vacina da COVID-19 ndo protegera contra a Influenza e, tampouco,
a vacina da gripe protegerd contra a COVID-19, pois se tratam de
virus totalmente diferentes. A vacina da gripe, que ja estd prevista no
calendario nacional de vacinagdo, protege contra os virus HIN1, H3N2
e Influenza B.

Ndo se faz mais necessario dar intervalo de 14 dias das vacinas da
COVID-19 de outras vacinas exceto para menores de 12 anos que por
precaucdo ainda se recomenda-se um intervalo de 15 dias da vacina
contra a COVID-19 de outras vacinas.

INDICAGCOES DAS VACINAS COVID-19:

Pessoas acima de 05 anos de idade. Os estudos em criangas estdo em
andamento. Ressaltam-se algumas situagdes em que a pessoa pode ser
vacinada:

« Quem ja teve COVID-19
« Pessoas em uso de antibidtico
« Alérgicos a ovo ou outros alimentos

« Alérgicos a outras vacinas (exceto em caso de anafilaxia a algum
componente da vacina)

« Portadores de doencas cronicas pertencentes ao grupo de risco
para complicagdes pela Covid-19: DPOC, cirrose, diabetes, pressao
alta, cardiopatia, epilepsia, anemia falciforme, sindrome de Down,
doencas autoimunes, etc

« Pacientes imunossuprimidos — as vacinas utilizadas n3o contém
virus vivo, s3o consideradas seguras e estdo indicadas para este
grupo de pacientes com maior risco de complicagao coma Covid-19:
pessoas em uso de corticoide, imunossupressor, imunoglobulina,
imunobiolégico (anticorpos monoclonais), pessoas que vivem
com HIV, pessoas transplantadas, quem ja se tratou ou estd em
tratamento de cancer, etc

« Pessoas que convivem com imunossuprimido/doente no
peridomicilio.

PRECAUCOES DAS VACINAS COVID-19:

1. Quadro febril agudo moderado a grave: aguardar a resolugdo do
quadro para tomar a vacina.

2. Suspeita ou caso confirmado de COVID-19: aguardar a resolugdo
do quadro e pelo menos 4 semanas do inicio dos sintomas ou do
exame diagnéstico.

3. Observagao em relagdo a gestante: Em 10 de maio de 2021, a
Anvisa orientou a suspens3do da vacina da Astrazeneca/Fiocruz para
gravidas. Esta recomendacdo ¢é resultado do monitoramento de
eventos adversos feito de forma constante sobre as vacinas contra



a COVID-19 em uso em nosso Pais.

Em 06 de julho de 2021, o Centro de Vigilancia Epidemioldgica (CVE)
emitiu nota informativa suspendendo vacinagdo de gestantes e
puérperas contra a COVID-19 com todas as vacinas que ultilizam vetor
adenoviral, o que inclui a vacina da Janssen e a Astrazeneca. As vacina
da Pfizer e Coronavac sdo as atualmente disponiveis e indicadas para
gestantes e puérperas.

4.0Observagdo em realagdo a Lactantes: Especificamente, as
lactantes pertencentes aos grupos prioritarios devem ser vacinadas
normalmente com qualquer uma das vacinas. N3o é recomendado
o desmame para a mae ser vacinada, pois sendo vacinas de virus
inativado, é praticamente impossivel haver transmissdo de
coronavirus pela placenta ou pelo leite materno. E fundamental
que a amamentacdo seja mantida, especialmente no atual cendrio
epidemioldgico, uma vez que o leite materno confere prote¢do ao
bebé contra vérias infec¢bes. Até mesmo nos casos em que a mae
contrair a Covid-19 a amamentagdo ndo deve ser suspensa, desde
que se siga a higiene respiratéria de forma adequada e a m3e tenha
condigdes clinicas de amamentar.

5. As vacinas contra a COVID-19 autorizadas em menores de 18 anos
sdo: a da Pfizer, a partir dos 05 anos e Coronavac, a partir dos 06
anos.

6. Criangas menores de 05 anos ainda ndo devem ser imunizadas.

7. Para menores de 12 anos ainda existe recomendagdo de intervalo
de 15 dias entre a vacina contra a COVID de outras vacinas do
calendério.

CONTRAINDICACOES DAS VACINAS COVID-19:

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da
vacinag;

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

Menores de 05 anos;

Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a
seguinte contraindicagdo: Pacientes que sofreram trombose venosa
efou arterial importante em combinagdo com trombocitopenia apds
vacinagao com qualquer vacina para a COVID-19.

Ressalta-se que informagbes e orientacdes detalhadas encontram-
se no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos
Adversos PdsVacinagdo.

O que fazer caso apresente rea¢des comuns nas primeiras 48h da
vacinagdo:

« Reagdes no local de aplicagao: dor, edema, vermelhidao e/ou
edema, sendo todos em diferentes intensidades. Para alivio,
recomenda-se fazer compressa fria no local e usar um analgésico,
se necessario.

« Reagdes sistémicas: febre, mialgia, diarreia, ndusea e/ou cefaleia,
etc. Medicagbes sintomdticas podem ser usadas, se necessdrio,
consulte seu médico.

OBS: Sempre contate o posto de salide ou servico de vacinagdo diante
de reagdes adversas.

QUAL VACINA DEVO TOMAR?

E essencial ainda que todos os cidad3os saibam que as quatro vacinas
disponiveis no Pais, a saber Sinovac, AstraZeneca/Oxford, Pfizer/
BioNTech e Janssen/J&J, apresentaram excelente resultado preliminar.
De modo geral, os dados atualmente disponiveis demonstram que as
quatro vacinas apresentam “efetividade” para evitar COVID-19 grave e
6bito entre 80 e 95%, resultado muito bom para protegdo das pessoas,
diminuindo a sobrecarga ao sistema de salde publico e privado.

Apenas avacinagdo em massa e de forma célere, associada a manutengdo
das medidas ndo farmacoldgicas, permitird que possamos voltar, o mais
breve possivel, para um cenario préximo a vida pré-pandemia. Por isso, é



indispensavel que todo cidaddo receba sua vacina, independentemente
de qual das quatro atualmente disponiveis, assim que for chamado para
ser imunizado.

HA NECESSIDADE DE DOSE DE REFORCO PARA AS PESSOAS QUE JA
RECEBERAM A VACINACAO COMPLETA PARA A COVID-19?

Sim. Para maiores de 18 anos.

Em setembro de 2021, o Ministério da Saude optou por indicar reforgo
para idosos e imunodeprimidos.

Em novembro de 2021, o Ministério da Satide anunciou a ampliagdo da
dose de reforgo da vacina contra a COVID para toda a populagao adulta
e dezembro de 2021 antecipou para 4 meses o intervalo de aplicagao
da dose de reforgo para os que ja tinha o ciclo vacinal inicial concluido.

Uma dose de reforgo da vacina contra a COVID-19 esta recomendada
para individuos imunodeprimidos acima de 18 anos de idade que
receberam as trés doses do esquema primério (duas doses e uma dose
adicional), que devera ser administrada a partir de 04 meses apés o
esquema primario. Entende-se que sdo pessoas com alto grau de
imunodepressao:

| - Imunodeficiéncia primaria grave.
Il - Quimioterapia para cancer.

[l1-Transplantados de 6rgdo sélido ou de células tronco hematopoiéticas
(TCTH) em uso de drogas imunossupressoras.

IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids com CD4

V - Uso de corticdides em doses 220 mg/dia de prednisona, ou
equivalente, por 214 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune.

VIl - Pacientes em hemodidlise.

VIl - Pacientes com doengas imunomediadas inflamatdrias crénicas
(reumatoldgicas, auto inflamatérias, doencas intestinais inflamatérias).

OBS: Para individuos com alto grau de imunodepressdo, o intervalo
minimo para dose de reforco devera ser de 28 dias apds a udltima dose
do esquema basico.

Avacinaaserutilizada paradose adicional devera ser, preferencialmente,
da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer) ou de maneira alternativa,
vacina de vetor viral (Janssen ou Astrazeneca). Destaca-se que com o
avanco da vacinagdo as demais faixas etdrias, a depender da evolugdo
da epidemia no pais, bem como o surgimento de novas evidéncias
cientificas, a administracdo de doses adicionais para outros grupos
poderd ser considerada. Gestantes e Puérperas (até 45 dias pds parto)
deverdo receber a dose de reforco preferencialmente com a vacina da
Pfizer e na auséncia dela a Coronavac. Vacinas de vetor viral (Astrazenica
e Janssen ndo recomendadas para este grupo).

Tabela de drogas modificadoras da resposta imune e doses
consideradas imunossupressoras

Metotrexato

Leflunomida

Micofenolato de mofetila

Azatiprina

Ciclofosfamida

Ciclosporina

Tacrolimus

6-mercaptopurina

Biolégicos em geral (infliximabe, etanercept, humira, adalimumabe,
tocilizumabe, Canakinumabe, golimumabe, certolizumabe, abata-
cepte, Secukinumabe, ustekinumabe)
Inibidores da JAK (Tofacitinibe, baracitinibe e Upadacitinibe)

Fonte: Calenddrio SBIm de vacinagdo - Pacientes Especiais




Avacinaaserutilizadaparadoseadicionaldeveraser,preferencialmente,
da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer) ou de maneira alternativa,
vacina de vetor viral (Janssen ou Astrazeneca).

A IMPORTANCIA DA SEGUNDA DOSE E DA DOSE
DE REFORCO

Chegou o dia de tomar a segunda dose ou refor¢o? N3o perca tempo!
Complete a imunizagdo e preserve sua salide. Também é importante
tomar a dose de refor¢o da vacina contra Covid-19, que estd indicada
para todos maiores de 18 anos.

A pessoa que ndo completa o esquema vacinal fica mais vulneravel a
infecgdo pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2) do que aquela que recebeu
as duas doses. Ou seja, além de se expor ao risco de ser contaminado
e adoecer, esse individuo ndo ajuda a controlar a circulagdo do virus. E
tem mais: a vacinagdo incompleta pode criar um ambiente propicio para
o surgimento de variantes mais resistentes do coronavirus.

PASSOU DO PRAZO?

Se vocé se lembrou da data de retorno ou mudou de ideia sobre a
importancia da nova dose e perdeu o prazo, vale o dito popular “antes
tarde do que nunca”. Mesmo fora do prazo, é absolutamente relevante
concluir o esquema vacinal. Completar esse esquema nao quer dizer
reiniciar a contagem e tomar a primeira dose do imunizante novamente.
Basta tomar a segunda dose ou reforco, se necessario, e seguir a vida,
tomando os cuidados necessarios até que a vacina chegue no braco de
todos.

Ah, se vocé tomou a primeira dose e sentiu desconfortos leves, entenda
que esses sintomas sdo passageiros e ndao devem ser motivo para abrir
ma3o da segunda dose da vacina contra Covid-19.

Va ao local de vacinagdo e tome a segunda dose ou dose de refor¢o
quando chegar a hora! Faga isso por vocé, pelos seus familiares, pelos
seus amigos e por uma sociedade mais saudavel!

Esta na duvida sobre a vacinagdo do
seu filho de 05 a 11 anos?

A Sociedade Brasileira de Pediatria e a Sociedade Brasileira de
Infectologia e Imunizacdo entendem que a luz dos conhecimentos oras
vigentes, os beneficios da vacina¢do na populagdo de criangas de 05 a
11 anos, com a vacina Cominarty (Pfizer) superam os eventuais riscos
associados a vacinagdo e apoiam a vacinagdo nessa faixa etdria.

A menor gravidade da COVID-19 em criangas quando comparada com
adultos fez com que, infelizmente, houvesse uma subestimagdo da
sua real carga nesse grupo etdrio. Os estudos com a vacina de Pfizer
demonstraram que a doenca e suas complicagbes sdo passiveis
de prevengdo, inclusive em adolescentes e criangas. Os eventos
adversos relatados, tanto nos estudos clinicos como nos dados de
farmacovigilancia do mundo real, ocorrem de formarara e em frequéncia
substancialmente menor que os beneficios da vacinagao.

A presenca de uma variante como a Omicron, com maior
transmissibilidade, mesmo se comprovada sua menor gravidade,
torna grupos ndo vacinados (como criangas menores de 12 anos) mais
vulnerdveis ao risco da infecgdo e suas complicagées como a sindrome
inflamatdria multisistémica e a COVID longa.

A vacinagdo para todas as idades a partir de 05 anos é recomendada
pela ANVISA, Food and Drug Administration dos EStados Unidos (FDA),
pela Health Products and Food Branch do Canadé (HPFB), entre outros.
Atualmente Alemanha, Argentina, Austria, Canadj, Chile, China, Cuba,
Dinamarca, Espanha, Estados Unidos, Franca, Grécia, Hungria, Israel,
Italia, Portugal vacinam criangas com menos de 12 anos.

Em 20 de Janeiro de 2022, a ANVISA liberou o uso da Coronavac
para criangas e adolescentes entre 06 a 17 anos com excessdo de
imunodeprimidos. Apesarde contraindicadaparacriangaseadolescentes
imunodeprimidos estd liberada para o pulblico com comorbidades.
A vacina serd aplicada em duas doses com intervalo de 28 dias. As



Sociedades Brasileiras de Pediatria, Infectologia e Imunizagdo apoiaram
a autorizagdo e extensdo do uso da vacina Coronavac para criangas de
06 a17 anos. A futura ampliagdo do uso da vacina para criangas menores
de 06 anos ficard condicionada a andlise de dados para este grupo etdrio
assim que estiverem disponiveis.

ABAIXO VEJA O PARECER DAS PRINCIPAIS SOCIEDADES MEDICAS:

+ Nota de Alerta: Vacinas COVID-19 em criangasno Brasil: Uma questao
prioritiria de saude publica: https://www.sbp.com.br/fileadmin/
user_upload/23325b-NA_Vacinas_COVID-19_em_crc_no_BR_Uma
questao_prioritaria_SaudePubl.pdf

« Posicionamento SBIm/SBI/SBP sobre a vacina¢do de criancas de 5 a
11 anos contra a Covid-19 com a vacina Pfizer/BioNTech — 20/12/2021.
https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/211215-carta-
divulgacao-sbim-sbi-sbp-anvisa.pdf

« Sociedade Brasileira de Cardiodologia: Comunicado sobre vacinagao
contra COVID-19 em criangas de 5 a 11: https://www.portal.cardiol.
br/post/comunicado-sociedade-brasileira-de-cardiologia-sobre-
vacina%C3%A7%C3%A30-contra-covid-19em-crian%C3%A7as-de-
5-a-11

« Guia de Vigildncia Epidemiolégica Covid-19: Emergéncia de Saiide
Publica de Importancia Nacional pela Doenga pelo Coronavirus 2019:

https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/

guias-e-planos/guia-de-vigilancia-epidemiologica-covid-19/view

+ Nota piblica de membros da Cémara Técnica de Assessoramento
em Imuniza¢io da Covid-19 (CTAI-COVID) sobre a vacinagio

em criangas. Data: 23/12/2021: https://www.conass.org.br/nota-
publica-de-membros-da-camara-tecnica-de-assessoramento-
em-imunizacao-da-covid-19-ctai-covid-sobre-a-vacinacao-
em-criancas/#:~:.text=Em%20fun%C3%A7%C3%A30%20da%20
necessidade%20de,c%C3%A2mara%20redigiram%200%20
documento%20para

« SEI/MS - 0024694913 - NOTA TfCNICA N2 2/2022-SECOVID/GAB/
SECOVID/MS: https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/nt-ms-

vacinacao-criancas-covid-5allanos.pdf

« Aprovada ampliagdo de uso da vacina CoronaVac para criangas
de 6 a 17 anos: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-da-vacina-coronavac-para-

criancas-de-6-a-17-anos

Quem esta com febre e/ou tomando antibidtico
pode tomar a vacina?

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doengas
agudas febris moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da
vacinagdo até a resolugdo do quadro, com o intuito de ndo se atribuir a
vacina as manifestagdes da doenga.

N3o hd evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de
seguranga na vacinagdo de pessoas que ja tiveram infecgdo ou testaram
positivo para COVID-19. E improvével que a vacinagio de individuos
infectados (em periodo de incubagdo) ou assintométicos tenha um efeito
prejudicial sobre a doencga. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinagdo nas pessoas com infec¢do aguda confirmada, para se evitar
confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Pessoas que tiveram a
COVID-19 devem adiar a vacinagdo até a recuperacdo clinica total e pelo
menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou quatro semanas a
partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.
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Quem esta tomando antibidtico deve consultar seu médico para obter
a melhor orientac3o.

As clinicas particulares e planos de saide vao
oferecer vacinas contra a COVID-19?

Quanto a vacinagdo em servicos privados, até o presente momento ndo
existe disponibilidade de vacinas contra a COVID-19 para este setor.
Até o presente momento vacinas aprovadas para uso emergencial sdo
disponiveis apenas ao Programa Nacional de Imunizagdo e ndo estardo
disponiveis em clinicas privadas. A licenca para uso emergencial
pressupde alguns requisitos entre eles a ndo comercializacdo do
produto, possibilidade de cassagdo da licenga a qualquer momento.
As vacinas da Pfizer e Oxford (Astrazeneca) jd possuem registros
definitivos aprovados pela Anvisa, mas até a presente data ainda ndo
estdo disponiveis em clinicas privadas.

Lembre-se

No contexto de prevencdo de doengas infecciosas, nenhuma medida
isolada tem eficicia maxima. Portanto, se deve aliar a vacina as “7
regras de ouro”, medidas ja comprovadamente efetivas na prevengdo
da COVID-19. S3o elas:

1. Uso de mascaras;

2. Distanciamento fisico de pelo menos 1,5 metro;

3. Higienizacdo frequente das maos com agua e sabdo ou alcool 70%;
4. Evitar aglomeragdes;

5. Permanecer em isolamento respiratério domiciliar, desde o 1? dia
de sintomas suspeitos de COVID-19. Procurar aten¢do médica para o
diagndstico correto e seguir a orientagdo recebida e apropriada para
cada caso em sua individualidade. Ndo se automedicar;

6. Manter os ambientes arejados e ventilados.

7. Todos que tiverem idade autorizada para vacinagdo deverdo tomar a
vacina contra a COVID.

Com o controle da pandemia, teremos a perspectiva de enfrentar as
graves consequéncias sociais que esta devastadora pandemia causa
ao Brasil e ao mundo. Tenham cuidado com as noticias falsas. Adotem
todas as medidas de protecdo necessarias e, quando a vacina estiver
disponivel, ndo hesitem. A vacinagdo é a melhor forma de se proteger
e é um ato de cidadania.



Fontes: Dra Luisa Sajovic De Conti — médica infectologista, Sociedade Brasileira de Imuniza¢ées (Sbim), Sociedade Brasileira de
Infectologia (SBI), Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacéo contra
a COVID-19 - Ministério da Satide 10/12/2020, Organizagdo Mundial da Satide (OMS) / Portal Unimed https://www.unimed.
coop.br/viver-bem/coronavirus/vacinas-contra-a-covid-19-o-que-voce-precisa-sab-1 / Plano Nacional de Operacionalizagdo
da Vacinagdo contra a COVID-19 / Sociedade de Pediatria do Distrito Federal e Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm) /
Plano Nacional de Operacionalizagéo da vacina contra a COVID-19 / Boletim 015/2021: CEM COVID_AMB (Comité Extraordindrio
de Monitoramento Covid-19 da Associagdo Médica Brasileira) / Nota Informativa n® 05/2021 - CVE/CCD/SES-SP /Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinacao-contra-covid-19-
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PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2)/ Sociedade Brasileira de Pediatria - Nota de Alerta: Vacinas COVID-19 em criangas
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