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INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA, EFICACIA E BENEFICIOS E PONTENCIAIS
RISCOS DOS IMUNBIOLOGICOS PARA CAMPANHA DO COVID19 — 2021

. INFORMAGOES GERAIS:

Entendemos que algumas pessoas podem estar preocupadas em serem vacinadas

agora que as vacinas contra a COVID-19 estao disponiveis.

Mesmo que mais vacinas contra a COVID-19 estejam sendo desenvolvidas, processos
e procedimentos de rotina permanecem em vigor para garantir a seguranga de qualquer

vacina que seja autorizada ou aprovada para uso.

Quem n&o se vacina nao coloca apenas a propria saude em risco, mas também a de
seus familiares e outras pessoas com quem tem contato, além de contribuir para
aumentar a circulagéo de doengas. Tomar vacinas € a melhor maneira de se proteger
de uma variedade de doengas graves e de suas complicagdes, que podem até levar a
morte.

A maioria das doengas que podem ser prevenidas por vacina sao transmitidas pelo
contato com objetos contaminados ou quando o doente espirra, tosse ou fala, pois ele
expele pequenas goticulas que contém os agentes infecciosos. Assim, se um individuo

¢ infectado, pode transmitir a doenga para outros que também nao foram imunizados.

Gragas a vacinagdo, houve uma queda drastica na incidéncia de doengas que
costumavam matar milhares de pessoas todos os anos até a metade do século passado
- como coqueluche, sarampo, poliomielite e rubéola. Mas, mesmo estando sob controle
hoje em dia, elas podem rapidamente voltar a se tornar uma epidemia caso as pessoas

parem de se vacinar.
Il. VACINAS SAO SEGURAS E EFICAZES

As vacinas sao feitas com microrganismos da propria doenga que previne. Por exemplo:
a vacina contra o sarampo contém o virus do sarampo. No entanto, estes
microrganismos estdo enfraquecidos ou mortos, fazendo com que o corpo néo

desenvolva a doenga, mas se torne preparado para combaté-la se for necessario.

Toda vacina licenciada para uso passou antes por diversas fases de avaliacao,
garantindo sua seguranca. Elas também passam pela avaliagdo de institutos

reguladores rigidos. No Brasil, essa fungdo cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (Anvisa). Algumas pessoas podem ter efeitos colaterais leves depois de

tomarem uma vacina, como dor no local da injegao e febre baixa.
Ill. VACINAS CERTAS PARA CADA FASE

Além de levar os filhos para serem vacinados, é fundamental ficar atento para quais
vocé deve tomar. O Ministério da Saude tem um calendario de vacinagdo especifico
para recém-nascidos e criancas, bem como para pré-adolescentes e adolescentes,

adultos, idosos; e ainda para gestantes. Pega mais informagdes para seu médico.
A seguranga é uma prioridade e ha muitos motivos para ser vacinado.

IV. PERGUNTAS E RESPOSTAS FREQUENTES

a) Uma vacina contra a COVID-19 pode me deixar com COVID-19?

N&o. Nenhuma das vacinas contra a COVID-19 contém o virus vivo que causa COVID-

19, portanto, uma vacina contra a COVID-19 nao pode deixar vocé doente com COVID.

b) A vacinagao contra a COVID-19 ajudara a evitar que vocé contraia a COVID-
19?

* Todas as vacinas contra a COVID-19 atualmente disponiveis demonstraram ser

altamente eficazes na prevengdo da COVID-19.

» Todas as vacinas contra a COVID-19 que estdo em desenvolvimento estdo sendo
cuidadosamente avaliadas em ensaios clinicos e serdo autorizadas ou aprovadas

apenas se diminuirem substancialmente a probabilidade de vocé contrair COVID-19.

» Com base no que sabemos sobre vacinas para outras doengas e nos dados iniciais de
ensaios clinicos, os especialistas acreditam que tomar a vacina contra a COVID-19
também pode ajudar a evitar que vocé adoeca gravemente, mesmo que contraia a
COVID-19.

« Ser vacinado também pode proteger as pessoas ao seu redor, particularmente as

pessoas com risco aumentado de doengas graves causadas pela COVID-19.

» Os especialistas continuam a conduzir mais estudos sobre o efeito da vacinagao na
gravidade da doencga, bem como sua capacidade de impedir que as pessoas transmitam
0 virus que causa a COVID-19.
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c) A vacinagao contra a COVID-19 é a maneira mais segura de se desenvolver

protegao ?

+ Sim. A COVID-19 pode causar complicagbes graves e fatais, e ndo ha como saber
como a COVID-19 afetara cada um. Se vocé ficar doente, vocé pode transmitir a doenca

para amigos, familiares e outras pessoas ao seu redor.
d) As vacinas sao estudadas se avaliando os riscos e beneficios ?

* Os ensaios clinicos de todas as vacinas devem primeiro demonstrar que elas séo
seguras e eficazes antes que qualquer vacina possa ser autorizada ou aprovada para

uso, incluindo as vacinas contra a COVID-19.

e) Contrair COVID-19 pode oferecer alguma protecdo, conhecida como

imunidade natural?

* A evidéncia atual sugere que a reinfecgdo com o virus que causa a COVID-19 é
incomum nos 90 dias apds a infecgdo inicial. No entanto, especialistas ndo sabem ao
certo quanto tempo dura essa protegao e o risco de doenga grave e morte por COVID-
19 supera em muito qualquer beneficio da imunidade natural. A vacinagado contra a
COVID-19 ajudara a protegé-lo, criando uma resposta de anticorpos (sistema

imunolégico) sem que vocé tenha que ficar doente.

f) Avacinagao contra a COVID-19 sera uma ferramenta importante para ajudar

a conter a pandemia ?

+ Sim, ajudam a reduzir a chance de se expor ao virus ou de transmiti-lo a outras
pessoas, mas essas medidas ndo sao suficientes. As vacinas atuardo no seu sistema

imunoldgico para que ele esteja pronto para combater o virus se vocé for exposto.

» A combinagéao de ser vacinado e seguir as recomendagdes do CDC para proteger a si
mesmo e a outros oferecera a melhor protegao contra a COVID-19.

V. TIPOS DE VACINAS
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Fonte: Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacéo contra a COVID-19.

a) Vacinas de virus inativados: utilizam tecnologia classica de produgao, por meio da
qual uma grande quantidade de virus é produzida em meios de cultura e posteriormente
inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente s&do vacinas seguras e
imunogénicas, pois os virus inativados ndo possuem a capacidade de replicagédo e
assim o organismo nao fica exposto a grandes quantidades de antigenos. As vacinas
COVID-19 de virus inativados em fase lll sdo desenvolvidas por empresas associadas
aos institutos de pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products,
Sinopharm/Beijing Institute of Biological Products e Bharat Biotech;

b) Vacinas de vetores virais: utilizam o virus humano ou de outros animais, replicantes
ou nao, como vetores dos genes responsaveis pela codificagao e produgéo da proteina
antigénica do SARS-CoV-2 (no caso a proteina Spike ou proteina S). Os virus utilizados
como vetores replicantes podem se multiplicar dentro das células, enquanto os
naoreplicantes, como o proprio nome sugere, nao realizam este processo devido ao fato
do seu material genético ter sido desativado ou excluido. Uma vez inoculadas, estas
vacinas contendo os virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a
produzirem a proteina Spike, por meio da qual uma resposta imunoldgica especifica
sera desencadeada. O virus recombinante funciona como um transportador do material
geneético do virus alvo, ou seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doengas. As
vacinas em fase lll que utilizam essa tecnologia s&o: Oxford/AstraZeneca (adenovirus
de chimpanzé); CanSino (adenovirus humano 5 - Ad5); Janssen/J&J (adenovirus
humano 26 — Ad26) e Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose,
seguindo de adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose);

c) Vacina de RNA mensageiro: utilizam um segmento do RNA mensageiro do virus
para codificacdo e producdo da proteina Spike, desencadeando uma resposta
imunoldgica especifica. Esta tecnologia, apesar de permitir a produgdo de vacinas em
grande escala, utiliza uma tecnologia totalmente nova, nunca antes utilizada ou
licenciada para uso em larga escala. Atualmente as vacinas produzidas pela

Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec seguem esta tecnologia de mRNA, sendo que ambas se
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encontram na fase lll de analise. Do ponto de vista de transporte e armazenamento,
estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para conservagéo (-70° C no caso
da vacina produzida pela Pfizer e -20° C no caso da vacina produzida pela Moderna), o
que pode representar um obstaculo operacional para a vacinagdo em massa,

especialmente em paises de baixa renda;

d) Unidades proteicas: Utilizam uma proteina do virus SARS-CoV-2 ou uma parte dela,
ou ainda proteinas que imitam algo da estrutura do virus, como seu revestimento
externo, para assim provocar uma resposta imunoldgica do organismo. Esta € uma
forma de tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas cuja fabricagédo requer o
uso em larga escala. Além disso, estas vacinas requerem também o uso de substancias
adjuvantes em sua composi¢éo para indugéo da resposta imunolégica no individuo. As
vacinas contra COVID-19 que utilizam este tipo de tecnologia sdo: Novavax (que utiliza
o adjuvante MatrizM1™) e a vacina desenvolvida pela “Anhui Zhifei Longcom
Biopharmaceutical” e “Institute of Microbiology Chinese Academy of Sciences”, as quais

estdo na fase Ill da analise.

VI. VACINAS A SEREM UTILIZADAS NA ESTRATEGIA DE VACINAGAO,
CONFORME DEFINIGAO DO MINISTERIO DA SAUDE

Dentre as negociagbes em andamento pelo Ministério da Saude, o cronograma prevé a
entrega de cerca de vacinas para operacionalizagdo da Campanha Nacional de
Vacinagaocontra a COVID-19.

Ha uma encomenda tecnoldgica feita pelo Ministério da Saude que preve 100,4
milhdesde doses até junho/2021 (Fiocruz/ Astrazeneca) e 110 milhdes de doses

aproximadamente entre agosto a dezembro de 2021 (produgao nacional).

Além disso, ha um acordo internacional celebrado entre alguns paises (Covax Facility)
para aquisi¢do de diferentes tipos de vacinas, com o objetivo de assegurar vacinagéo

para 10% da populagéo de cada pais (42,5 milhdes de doses).
VIl. RISCOS PONTENCIAIS E FARMACOVIGILANCIA

O monitoramento dos eventos pds vacinagdo seguira o disposto no Protocolo de
Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pdés-Vacinagao (VEAPV),
elaborado pelo Ministério da Saude, em parceria com a Anvisa, especifico para

vigilancia dos eventos adversos decorrentes da vacinagao contra a COVID-19.
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Para o manejo apropriado deste Protocolo € essencial um sistema de vigilancia sensivel,
capaz de avaliar a seguranca do produto; diagnosticar a ocorréncia de possiveis eventos

adversos e emitir respostas rapidas a populagéo.

O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo é composto

pelas seguintes institui¢cdes:

1. Ministério da Saude: Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizag¢des/DEVIT/SVS/MS;

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM),
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

3. Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e Sanitaria e
Coordenacgdes de Imunizacao;

4. Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitaria e
Coordenacgdes de Imunizacao;

5. Servigos de referéncia e contra referéncia: CRIE, Atengdo Primaria e Especializada
(Servigos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de Vigilancia Hospitalares), os quais
promovem a integracdo e a vigilancia ativa dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(EAPV). As atividades de vigilancia requerem notificacdo e investigagéo rapida do
evento ocorrido e sdo compostas por trés eixos principais:

o Deteccao, notificagdo e busca ativa de eventos adversos;
¢ Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, entre outros);
o Classificacao final do EAPV.

VI. EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGAO (EAPV)

Todos os eventos adversos, graves ou ndo, devem ser compativeis com as definigbes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pds-Vacinagao e devem ser notificados segundo fluxo estabelecido no PNI.

Os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV devem
notifica-la imediatamente as autoridades locais de saude, incluindo os erros

programaticos relacionados a imunizagédo, como por exemplo: problemas com a cadeia
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de frio; falhas na preparagao de doses; erros na via de administragdo da vacina, dentre

outros.

E importante destacar que as notificagdes devem primar pela qualidade no
preenchimento das informagdes contidas na ficha de notificagao/investigacdo de EAPV
do PNI. Ainda, considerando a oferta de diferentes vacinas contra a COVID-19, €
imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de provocar o
EAPV, sendo obrigatério o preenchimento do nimero do lote e dados do fabricante e

demais requisitos estabelecidos em normativas vigentes.

Atencgéao especial e busca ativa deve ser dada a notificagdo de eventos adversos graves,
raros e inusitados, ébitos subitos inesperados e erros de imunizagéo (programaticos),
além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) descritos no Manual de

Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinagéo.

Para os eventos adversos graves a notificagdo deve ocorrer em até 24 horas, conforme
Portaria MS n.°204, de 17 de fevereiro de 2016. Cabera aos municipios e Estado a
orientacdo e determinagéo de referéncias e contra referéncias para o atendimento aos

casos decorrentes de eventos graves pés-vacinagao contra a COVID-19.
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