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Vacinas COVID-19

Introducao

As vacinas s8o  substancias
biologicas, constituidas por agentes
patogenos. Podem vir de um virus ou
bactéria que causam a doenca, 0s
guais estdo mortos, atenuados ou
sdo fragmentos desses agentes. As
vacinas sd8o responsaveis  por
proteger as pessoas contra doencas.
Ela possui a funcdo de estimular o
sistema imune para que ele consiga
reconhecer e seja capaz de combater
0 microorganismo causador da
doenca.

Assim, o0 sistema imunolégico vai
comecar a produzir os anticorpos,
gue Sao necessarios para evitar que
a doenca se desenvolva. A vacinacao
€ Iimportante, pois possibilita ao
organismo, uma vez em contato com
0 agente patdgeno presente na
vacina, desenvolver a memoria
imunoldgica.

Essa memodria € responsavel pela
producado antecipada de anticorpos
especializados que reconhecerdo o
invasor, caso a pessoa seja infectada
por elel. Dessa forma, a resposta a
infeccdo real sera mais rapida e
eficaz. De acordo com o Programa
Nacional de Imunizacdao (PNI)
existem diversas tecnologias usadas
para a producdo de vacinas?.
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O que é COVID-19?

A COVID-19 é uma doenca causada
pelo novo coronavirus, denominado
SARS-CoV-2, que apresenta um
espectro  clinico variando de
infeccdes assintomaticas a quadros
graves.

De acordo com a Organizacao
Mundial de Saude (OMS), a maioria
(cerca de 80%) dos pacientes com
COVID-19 podem ser assintomaticos
ou oligossintomaticos (poucos
sintomas), e aproximadamente 20%
dos casos detectados requer
atendimento hospitalar por
apresentarem dificuldade respiratoria,
dos quais aproximadamente 5%
podem necessitar de  suporte
ventilatorio®.

https://pixabay.com/pt/illustrations/corona-
coronav%C3%ADrus-v%C3%ADrus-covid-19-4959447/
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A maioria das pessoas infectadas
com o virus causador da COVID-19
apresentam doenca respiratéria leve
a moderada e se recuperam sem a

necessidade de tratamento
especial. Idosos e aqueles com
comorbidades, como doencas

cardiovasculares, diabetes, doencas

respiratérias crbnicas e cancer, tém

maior probabilidade de desenvolver
doencas graves®.

Dessa forma, devido a pandemia de

COVID-19, que assolou todo mundo,

comecou uma busca incessante por

uma vacina que fosse capaz de
combater o SARS-CoV-2. Com isso,
sao usadas quatro tipos de
tecnologia na producéo das vacinas*

% Vacinas de virus, que podem ser
inativadas ou atenuadas.

% Vacinas de vetor viral replicantes
ou néo replicante.

% Vacinas de Acido Nucleico, que
podem ser feitas a partir do DNA
ou RNA.

% Vacinas a base de proteinas, que
sao de subunidades proteicas ou
de particulas semelhantes a
virus.

Aléem disso, existe uma nova

tecnologia sendo usada para produzir

a vacina da Moderna e da

Pfizer/BioNTech, que é a técnica de

RNA mensageiro. Essas duas,

juntamente com a Coronavac®,

ChAdOx1® e Gamaleya® séo as

principais vacinas que estdo em uso

no momento.

A Anvisa, dia 17 de janeiro de 2020,

aprovou para uso emergencial a

Coronavac®, desenvolvida pela

Sinovac em parceria com o0 Instituto

Butantd, e a ChAdOx1®, da Oxford

com a AstraZeneca, produzida pela

Fiocruz.

E seguro testar a vacina da COVID-19
nas pessoas, porque toda vacina
precisa passar por ensaios clinicos,
que sdo realizados com pessoas. A
Unica diferenca é que os voluntarios
dos estudos clinicos sdo pessoas
saudaveis ou que podem ter alguma
doenca néo relacionada a COVID-19 e
0 numero de pessoas que participam
dos ensaios clinicos € bem menor,
comparado a vacinacdo na grande
populacdo mundial.

Os ensaios clinicos sdo necessarios,
para confirmar se a vacina € segura e
eficaz antes de comecar a ser usada.
A melhor forma de prevenir e retardar
a transmissdo é estar bem informado
sobre a COVID-19. Proteja-se e
proteja outras pessoas de infecgoes.

https://pixabay.com/pt/illustrations/v%C3%ADrus-bact%C3%A9rias-
vacina—vacna%C3%A7%C3°/0A3o-5768628/

A vacinacdo da populacdo do Brasil
e de outros paises é de extrema
importancia e necessaria para
acabar com a pandemia. No entanto,
essas vacinas, embora tenham sua
eficacia comprovada, ainda sé&o
muito recentes e possuem algumas
ressalvas quanto aos seus efeitos

colaterais. ,
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Vacinas contra COVID-19

Assim como todas as vacinas ja
produzidas, a vacina contra a COVID-
19 também possui efeitos colaterais,
gue geralmente sao leves e de curta
duracdo. Dentre os efeitos colaterais
gue podem acontecer estao incluidos:
dor, inchagco e vermelhidao no local
da aplicacao, febre leve, irritabilidade,
perda de apetite, sonoléncia, vomitos
e diarreia, e outros menos comuns,
como tontura ou desmaios.

Estudos relataram que algumas
pessoas tiveram reacfes alérgicas as
vacinas, porém elas sdo raras. E
indicado que as pessoas vacinadas
figuem esperando um certo tempo no
local de vacinacdo, para que elas
sejam monitoradas, caso possuam
alguma alergia e possam desenvolver
alguma reacgao imediata. Assim, antes
da vacina ser aplicada, deve ser feito
uma lista de seguranca, juntamente
com O paciente, para saber se ele
nao possui alguma alergia aos
componentes da vacina.

https://pixabay.com/pt/illustrations/vacina-seringa-figuras-em-

miniatura—5843781/

Coronavac®

Vacina desenvolvida pela parceria
entre o Instituto Butantan e a empresa
farmacéutica chinesa Sinovac. A
tecnologia do virus inativado ja muito

utilizada entre as producdes
do Butantan, funciona da seguinte
forma: o virus é cultivado e

multiplicado numa cultura de células e
depois inativado por meio de calor ou
produto quimico. Ou seja, 0 corpo que
recebe a vacina com o0 virus ja

inativado comeca a gerar O0S
anticorpos necessarios no combate
da doencga®.

Eficacia: Os resultados do estudo
fase 3 mostraram que nos casos
graves e moderados a eficacia é de
100%. Para os casos leves, 78% e,
nos muito leves, 50,38%. Isso
significa que temos 50,38% menos
chances de contrair a doenca. Se
contrairmos, ha 78% de chance de
ndao precisarmos de  qualquer
atendimento medico e 100% de
certeza de que a enfermidade néo vai
se agravar>.

Desse modo, eficacia de 50,38%
da Coronavac® esta dentro do
estabelecido pela Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) e pela
Anvisa, e quando comparada a outras
vacinas como a da gripe, por
exemplo, a efichkcia ¢é ainda
maior. Doses: As duas doses da
vacina somam 50,38% de eficacia e o
intervalo de aplicacdo deve ser de 2 a
4 semanas em relacdo a primeira
dose®*.

Além disso, a vantagem
da Coronavac® comparada a outras
vacinas e a logistica de
armazenamento e distribuicdo, ja que
a temperatura de conservacao exigida
€ entre 2 e 8°C, média que o0s
freezers disponiveis no Brasil utilizam
para  outras  vacinas. Efeitos
adversos: Os efeitos mais comuns
apresentados, a maioria sdo de grau
I/ll,, e foram: dor no local da
administracdo apo0s a segunda dose,
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dor de cabeca, fadiga, febre baixa,
perda de apetite. Sem a ocorréncia
de reacdes graves®.

Seguranca: Em relacdo a seguranca
da vacina em questao, cabe destacar
que: criangas e gravidas néo
entraram nos primeiros testes, mas
participardo em breve dos estudos
do Butantan. Além disso, ndo foram
apresentados dados de
imunogenicidade ao longo do tempo
e ainda nao foi comprovado se a
vacina induz resposta imune celular
significativa, que esta mais
relacionado a imunidade sustentada.
Outrossim, ainda existem incertezas
em relacdo ao perfil de eficacia e
seguranca desta  vacina na
populacdo idosa, visto que a

guantidade de idosos nos estudos
era muito pequena para determinar
essas variaveis®,

https://&tbm=isch&sa=X&ved=2ahUKEwiw0gnchK7uAhUXJrkGH
aN3CJIwQ_AUoAnoECA4QBA&Cshid=1611266879184651&biw=
1396&bih=686#imgrc=TJjtYu6bppXo9M

AstraZeneca®Oxford

Desenvolvida pela Universidade de
Oxford e pelo laboratorio britanico
AstraZeneca, no Brasil, essa vacina
sera fabricada pela Fiocruz. A vacina
e feita a partir de um outro virus para
introduzir genes do
novo coronavirus nas células. Foi
adicionado o gene da proteina
espicula (spike) num adenovirus que
infecta macacos.

O virus foi alterado para nédo se
modificar, mas ainda ser capaz de
penetrar nas células humanas e dar
instrucbes genéticas para produzir
proteinas do SARS-CoV-2 e induzir
anticorpos’. Doses: 2 doses - com
intervalo de 4 a 12 semanas entre as
doses.

Efeitos adversos: A maioria dos
efeitos adversos apresentados foram
de gravidade leve a moderada, os
efeitos adversos graves de maior
frequéncia foram: infecgdes, lesdes e
complicacdes durante a administracéo
da vacina. Ja os eventos adversos de
interesse especial incluiram eventos
neuroldgicos, vasculares,
hematologicos e imunologicosé.
Dentro da categoria de eventos
neurolégicos, os mais frequentemente
notificados foram
parestesia, hipoestesia e fraqueza
muscular, incidéncia muito baixas nos
vacinados. Além disso, ndo houve
evidéncia de uma associacdo entre a
vacina e eventos relacionados a
possivel doenca agravada pela
vacina.

Eficacia: 70,42%. No entanto, dados
disponiveis séo insuficientes para
determinar a eficacia da vacina na
populacéo idosa. Além disso, existem
dados limitados sobre a eficacia da
vacina contra formas graves da
doenca, o que nao permite conclusao

definitiva. Criancas, adolescentes,
gestantes e individuos
imunossuprimidos - nao foi

demonstrado efichcia ou seguranca
para essa populacdo visto que nao
foram incluidos na  avaliacéo
clinica. Seguranca: Dados que
demonstrem a duracdo da protecao
conferida pela vacina e o perfil de
seguranca em longo prazo nao estao
disponiveis’8.
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UNIVERSITY OF

OXFORD

Astraeneca

https://pixabay.com/pt/photos/vacina-seringa-soro-m%C3%A9dica-

789890/

Moderna- mRNA 1273®

A vacina é chamada de mMRNA-1273®
€ produzida pela empresa Moderna,
localizada nos Estados Unidos. Essa
vacina tem como base a tecnologia de
RNA mensageiro. Essa vacina carrega
0 codigo genético do virus, com as
instrucbes para que as células do
organismo consigam produzir
determinadas proteinas. ApoOs a
introducdo do RNAmM no organismo, as
células vado usar a informacéo
genética para produzir o antigeno, que
€ uma forma ligeiramente modificada
da proteina do SARS-CoV-2 (proteina
spike) que permite a infeccdo das
células humanas pelo virus. Assim,
essa nova proteina vai  ser
responsavel por desencadear a
resposta imunoldgica®® Eficacia: A
eficacia da vacina e de
aproximadamente 94%. Sua
temperatura de armazenando € maior
gue a da Pfizer. Ela pode ser mantida
a -20°C por 6 meses ou em um
refrigerador a 4°C por 30 dias. Doses:
S&o administradas duas doses, com
intervalos de 3 a 4 semanas.

De acordo com o Food and Drug
Administration (FDA)*e com o Center
for Disease Control and Prevention
(CDC)*? Efeitos adversos: Os efeitos
sao leves a moderados e de curta
duracao.

Os mais comuns sao dores no local
da injecédo, cansaco, dor de cabeca,
dores no corpo, calafrios, nauseas,
febres e vomitos. E possivel que os
efeitos colaterais ocorridos nao
tenham sido por causa do
Imunizante, mas sim por causa de
nanoparticulas lipidicas que servem
como portadores para o0 RNA.

s d e n
Vacciht, v Q
(vIp-1

 NBranA fin.
Foto: JOEL SAGET/AFP / JOEL SAGET/AFP - Veiculada
pelo OGLOBO

Pfizer/BioNTech®

O nome da vacina € Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine®, ela é produzida
por uma parceria entre a Pfizer
(Estados Unidos) e a BioNTech
(Alemanha). Sua tecnologia €
baseada no RNA mensageiro, igual a
da vacina desenvolvida pela
Moderna. Eficacia: Sua eficacia foi
de aproximadamente 95%. Ela pode
ser armazenada em uma
temperatura de -75°C (x£15) por até 6
meses’3. Doses: Sdo administradas
2 doses, com intervalo de 21 dias
para aplicacdo da segunda dose.

Efeitos adversos: De acordo com o
Food and Drug Administration (FDA)
e com o Center for Disease Control
and Prevention (CDC) dos Estados
Unidos da América, os efeitos
adversos foram os mesmos relatados
pela vacina da Moderna'4'>, Embora
os efeitos adversos sejam leves,
alguns pacientes tiveram uma forte
reacdo alérgica logo depois da

aplicacdo da vacina.
5
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Trés pacientes, dois britanicos e um  Sdo administradas 2 doses com
estadunidense  sofreram choque intervalo de 3 semanas.

anafilatico, que ¢é wuma reacdo De acordo com o Ministério da Saude
exacerbada do sistema da RuUssia, os efeitos colaterais nao
imunoldgico!®. E recomendado que foram sérios e houve apenas reacdes
se passe de 11 a 30 minutos no local normais, como dor de cabeca, febre e
de vacinacdo para ser monitorado, cansaco.

caso aconteca alguma reacao
alérgical’. Junto com iSso,
apresentaram também vermelhidéo
na pele e falta de ar. O Chefe
Executivo da Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos para a
Saude (MHRA) da Gra-Bretanha
advertiu que para pessoas alérgicas
ou com historico de anafilaxia nao
era recomendado tomar a vacina.
Além disso, efeitos colaterais como
fadiga e dor de cabeca foram
atestados como menos frequentes e

. . https://www.jornaldocomercio.com/_conteudo/especiais/coronavirus/
mais fracos em pessoas mails velhas. 2020/12/770054-astrazeneca-avaliara-uso-combinado-de-sua-

vacina-com-sputnik-v-contra-covid-19.html

Precaucoes e

Gamaleya® St T
, | | Contraindicacoes a
E uma vacina vetorial chamada de .. -

Sputnik V ® (Gam-Ccovd-Vac), que admlnlstragao das

foi  desenvolvida pelo centro
Gamaleya, localizado em Moscou. A
tecnologia usada para produzir essa
vacina usa  dois adenovirus
modificados. O gene da proteina
spike do coronavirus € adicionado a
dois tipos de adenovirus, um
chamado Ad26 e outro chamado
Ad5.__ Esses’ gdenokus sao Deve- se ter as seguintes
modlflcado_s, e r~et|rado 0 gene que precaucdes:
causa a infeccdo, para que eles < Em geral, como com todas as
possam |nvad_|racelulas,~mas nao se vacinas, diante de doencas
replicar. As:?‘lm, eles sdo seguros agudas febris moderadas ou
para o organismo e capazes de gerar graves, recomenda-se o
uma resposNta |munol_og|ca eficaz adiamento da vacinacdo até a
chckcia To g6 91.4%. Eia pode sor  [°Slucdo do quadro com o
SN intuito de nao se atribuir a
armazenada a -18,8°C, na sua forma

iauid de 2 a 8°C ¢ vacina as manifestacbes da
iquida, e de 2 a na sua forma doenca; 6
secals.

vacinas

Como as vacinas contra COVID-19
nao puderam ser testadas em todos
0S grupos de pessoas, pode haver
algumas precaucoes ou
contraindicacbes temporéarias até
gue surjam mais evidéncias'®.
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Ndo ha evidéncias, até o
momento, de gualquer
preocupacdo de seguranca na
vacinacdo de individuos com

historia anterior de infeccédo ou
com anticorpo detectavel pelo
SARS-COV-2.

E improvavel que a vacinagio de
individuos infectados (em periodo
de incubacdo) ou assintomaticos
tenha um efeito prejudicial sobre a
doenca. Entretanto, recomenda-se
o adiamento da vacinacdo nas
pessoas com infeccdo confirmada
para se evitar confusdao com
outros diagnosticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer
até duas semanas apos a
infeccdo, idealmente a vacinacao
deve ser adiada até a recuperacéo
clinica total e pelo menos quatro
semanas ap0s o0 inicio dos
sintomas ou quatro semanas a
partir da primeira amostra de RT-
PCR positiva em  pessoas
assintomaticas.

A presenca de sintomatologia
prolongada ndo é contraindicacao
para a aplicacdo da vacina,
entretanto, na presenca de alguma
evidéncia de piora clinica, deve
ser considerado o adiamento da
vacinacdo para se evitar a
atribuicdo incorreta de qualquer
mudanca na condicdo subjacente
da pessoal®.

Contraindicacdes:

/7
0’0

L)

>

Pessoas menores de 18 anos de
idade;

Pessoas que apresentaram uma
reacdo anafilatica confirmada a
qualquer componente das
vacinas?®,

Gestantes. A seguranca e eficacia
das vacinas nédo foram avaliadas
em gestantes, no entanto estudos
em animais ndo demonstraram
risco de malformacoes.

Diante disso a Febrasgo?® recomenda que
para as gestantes e lactantes
pertencentes ao grupo de risco, a
vacinacdo poderd ser realizada apos
avaliacdo dos riscos e beneficios em
decisdo compartilhada entre a mulher e
seu médico prescritor.

As gestantes e lactantes devem ser
informadas sobre os dados de eficacia e
seguranca das vacinas conhecidos assim
como os dados ainda n&o disponiveis.

A decisdo entre o médico e a paciente
deve considerar: o nivel de potencial
contaminacdo do virus na comunidade; a
potencial eficdcia da vacina; o risco e a
potencial gravidade da doenca materna,
incluindo os efeitos no feto e no recém
nascido e a seguranca da vacina para o
binbmio materno-fetal.

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-
requisito para a administracao das vacinas
nas mulheres com potencial para
engravidar e que se encontram em
condicbes de risco. As gestantes e
lactantes do grupo de risco gue nao
concordarem em serem vacinadas, devem
ser apoiadas em sua deciséo e instruidas
a manterem medidas de protecdo como
higiene das mé&os, uso de mascaras e
distanciamento social.

Os eventos adversos esperados devem
ser monitorados. As vacinas nao sao de
virus vivos e tém tecnologia conhecida e
usada em outras vacinas que ja fazem
parte do calendario das gestantes como
as vacinas do tétano, coqueluche e
influenza.

Para as mulheres que foram vacinadas
inadvertidamente e estavam gestantes no
momento da administracdo da vacina, o
profissional devera tranquilizar a gestante
sobre a baixa probabilidade de risco e
encaminhar para o acompanhamento pré-
natal.
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O que fazer nos casos em
gue ocorram algum evento
adverso pos-vacina

Certamente que as vacinas
pertencem a um dos grupos de
produtos biolégicos com excelente
perfil de seguranca e a ocorréncia de
eventos adversos relacionados a
vacinacao deve ser imediatamente
notificada, investigada e esclarecida
para que nao ponha em risco nao

apenas todo o programa de
imunizagcbes, mas também a
seguranca de toda a populacgao.

Portanto, frente a introducdo de

novas vacinas de forma acelerada,
usando inovadoras tecnologias de
producao, e que serdo administradas
em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no numero de
notificagbes de eventos adversos
pés-vacinacdo (EAPV). Assim, torna-
se de fundamental importancia o
manejo, identificacdo, notificacdo e
investigacao de EAPV

por
profissionais da saude?!.
O paciente caso tenha algum

sintoma deve entrar em contato o
mais rapido possivel dentro das
primeiras 24 horas por meio de
telefone, e-mail, fax a unidade de
saude para notificar 0s seus
sintomas. Desse modo, os eventos
adversos graves deverdo ser
comunicados pelos profissionais de
saude dentro das primeiras 24 horas
de sua ocorréncia, do nivel local até
0o nacional, seguindo o fluxo
determinado pelo Sistema Nacional
de Vigilancia de Eventos Adversos
Pés-Vacinacdo (SNVEAPV)?2, O
sistema eletrénico de notificagdes de
EAPV a ser utlizado pelos
notificadores, tanto relacionado as
vacinas com registro sanitario,
guanto referente as vacinas

com autorizacdo temporaria de uso
emergencial, sera o e-SUS Notifica.

Na impossibilidade de acesso ao
sistema pelos profissionais das salas de
imunizagdo, o0s notificadores deverdo
contatar primeiramente as
coordenacbes de imunizacdo ou a
Vigilancia Epidemiologica local, Centro
de Informacbes Estratégicas e em
Vigilancia em Saude (CIEVS) ou ainda
utilizar 0 VigiMed
(https://bityli.com/Vigimed) para realizar
suas notificacdes. Os responsaveis pela
realizacdo das notificacbes sao os
profissionais de saude que deve ser
feita nos portais virtuais citados
acima?3,

Grupos Prioritarios

Na primeira fase da vacinagdo estao
incluidos trabalhadores de saude, que
sao aqueles que trabalham em servigos
de saude, tais como pessoal da éarea
administrativa e dos servi¢os de nutricao,

seguranca, recepcao, limpeza,
conservacao, enfermagem, equipes
meédicas e cirdrgicas, técnicos de

laboratorios, farmacéuticos, entre outros.
Depois sao os idosos acima de 75 anos
de idade, pessoas com 60 anos ou mais
que vivem em instituicdes de longa
permanéncia e populacdo indigena. Na
segunda fase serdo as pessoas de 60 a
74 anos. Na terceira fase sao as pessoas
com comorbidades, como diabetes
mellitus, hipertensdo arterial grave,
doenca renal e outros. Cabe destacar,
como critério de prioridade entre
pacientes onco-hematolégicos aqueles
que apresentem, além dos critérios
gerais, fatores que aumentam o risco de
desenvolver formas graves de COVID-19:
idade avancada, obesidade e doenca de

base nao controlada??.
8
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