N° 13, 27 de Janeiro de 2021

BB
IPIEPF 2ok
Pt Rop|

Jle P ;)‘PP
R

E .

v sociedade
& brasileira
de pediatria

Guia Pratico de Atualizacado

Departamento Cientifico de Imunizacdes
(2019-2021)

Davidas Sobre
Vacinas COVID-19
Perguntas e Respostas

Departamento Cientifico de Imunizacoes
Presidente: Renato de Avila Kfouri
Secretaria:

Tania Cristina de M. Barros Petraglia

Conselho Cientifico: Eduardo Jorge da Fonseca Lima, Helena Keico Sato,
Heloisa Ihle Giamberardino, Solange Dourado de Andrade,
Sonia Maria de Faria, Ricardo Queiroz Gurgel,
Maria do Socorro Ferreira Martins

Em funcdo das frequentes ddvidas em rela-
¢do as vacinas COVID-19, a Sociedade Brasilei-
ra de Pediatria (SBP) procura responder aqui os
principais questionamentos em relacao ao tema.
Lembramos que este é um conhecimento em
construcao e mudancas frequentes nas orienta-
¢Oes podem ocorrer.

01. Quais as vacinas para COVID-19 que estao
atualmente disponiveis no Brasil e quais os
seus perfis de eficacia?

Atualmente foram liberadas duas vacinas
pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria): uma vacina de virus inativado denomi-

nada Coronavac® desenvolvida pelo laboraté-
rio chinés Sinovac, em parceria com o Instituto
Butantan, e uma vacina de plataforma chamada
Vetor Viral, desenvolvida pelo laboratério Astra-
Zeneca/Oxford.

A vacina Coronavac® é uma vacina compos-
ta pelo SARS-CoV-2 (cultivado em células vero)
inativado com f-propionolactona, purificado
e adsorvido em hidréxido de aluminio. A vaci-
na deve ser conservada em temperaturas entre
2°C e 8°C, administrada por via intramuscular,
com apresentacao em seringas individuais de
0,5 mL (Sinovac), sendo produzidas pelo Insti-
tuto Butantan na apresentacdao em frascos com
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dez doses. No Brasil, o resultado de estudo con-
duzido pelo Instituto Butantan, em 17 centros
de pesquisas, com cerca de 12.000 voluntarios
(PROFISCOV) foi anunciado recentemente em
uma analise interina de dados até 16 de dezem-
bro de 2020.

Em relacdo a eficacia da vacina Coronavac,
os estudos realizados no Brasil demonstraram
uma eficacia total de 50,39% (1C95%:35,26-
61,98%). Agrupando os resultados pelo des-
fecho gravidade, ndao houve nenhum caso de
formas moderadas ou graves (4 a 6 — Organi-
zacdo Mundial de Saude [OMS] - hospitaliza-
¢30) no grupo que recebeu a vacina (0 versus
7). porém ainda sem signifcancia estatisitca
(p=0,4967).

Emrelacdo a prevencgdo de formas leves (cate-
goria 3 OMS - necessidade de algum tipo de assis-
téncia), a eficacia foi de 77,96% (1C95%:46,15-
90,44%). N3o hé dados ainda de eficacia por
idade e condicgdes clinicas associadas.

E importante lembrar que a eficacia de uma
vacina pode ser definida de maneira simplificada
como o percentual de reducdo da incidéncia da
doenca entre o grupo de vacinados se compara-
da com o grupo dos ndo vacinados.

A vacina desenvolvida pela Universidade de
Oxford em parceria com o laboratério AstraZe-
neca, ChAdOx1nCoV-19 (AZD1222), consiste em
uma vacina cujo vetor viral é um adenovirus si-
mio ndo replicante (ou de replicacdo deficiente),
que contém um segmento gendmico do SARS-
-CoV-2 que expressa a glicoproteina estrutural
Spike (S).

No Brasil, os estudos de fases Il/1ll e fase lll es-
tdo registrados sob os c6digos ISRCTN89951424
e NCT04536051 e também se referem a ensaio
clinico para determinar a eficacia, seguranca e
imunogenicidade da vacina candidata ChAdO-
x1nCoV-19, em esquema de uma e duas doses,
distribuidos em quatro grupos, com intervalo
entre as duas doses de quatro a 12 semanas. Ao
todo, no Brasil, foram recrutados cerca de 10.000
voluntarios com idade acima de 18 anos.
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A eficacia total avaliada, considerando de
forma conjunta estudos do Reino Unido, Africa
do Sul e Brasil, foi de 70,42% (IC95%: 54,84-
80,63%).

No que diz respeito a seguranca das vacinas,
nao foram registrados durante os estudos no
Brasil eventos adversos graves com nenhuma
das vacinas.

A estimativa de eficacia foi maior no grupo
que recebeu meia dose na primeira aplicacao
seguida de dose plena 90,05% (1C95%:65,84%-
97,10%) em comparagdo com 62,10%
(1C95%:39,96%-76,08%). Provavelmente o
maior nivel de eficacia esta relacionado com in-
tervalo maior utilizado entre a primeira e a se-
gunda dose.

02. Qualintervalo ideal entre as doses
das vacinas COVID-19?

Para a vacina Coronavac é preconizado que
a segunda dose seja administrada entre duas a
quatro semanas ap0s a primeira dose. Para a va-
cina Oxford-AstraZeneca este intervalo é de qua-
tro a 12 semanas, sendo verificado nos estudos
que quando a segunda dose é administrada em
um periodo mais longo a resposta imunolégica
parece ser melhor.

03. 0 que significa licenciamento emergencial
pela ANVISA?

Considerando a urgéncia de obter-se uma
vacina para COVID-19, tem sido aceito o regis-
tro condicional, que é regulamentado pela RDC
415/2020. Existem dois tipos de licenca para uso:
emergencial e registro definitivo. Para se obter
licenca para uso emergencial de vacinas no Bra-
sil, é necessario que estudos clinicos de fase I
tenham sido desenvolvidos em nosso pais. A li-
cenca para uso emergencial pressupde alguns
requisitos: nao comercializacao do produto, pos-
sibilidade de cassacdo da licenca a qualquer mo-
mento, termo de ciéncia do vacinado sob os ris-
cos, continuidade dos estudos de fase lll, entre
outros
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04. Como funcionam as vacinas de
RNA mensageiro?

As vacinas de DNA e RNA usam fragmentos
de material genético produzidos em laborato6-
rio (sintéticos). Esses fragmentos codificam uma
parte do virus, como a proteina Spike, por exem-
plo. Depois que a vacina é injetada, o hospedeiro
usa as instrucdes do DNA/RNA para fazer c6pias
dessa parte do antigeno e toda a resposta imu-
nolégica passa a ser desencadeada, baseada na
informacao codificada.

O conceito de vacinas de nanoparticulas,
como as de RNA mensageiro (mRNA), é relativa-
mente novo, mas surpreendentemente simples,
no qual o mRNA, que codifica a proteina Spike, é
injetado e o préprio individuo produz endogena-
mente o anticorpo. Apresenta uma grande vanta-
gem, que é o excelente potencial para fabricacao
em escala industrial, além da grande velocidade
com que essas vacinas podem ser projetadas
e adaptadas, necessitando apenas o sequen-
ciamento genético do virus. As vacinas para
COVID-19 desenvolvidas pelos laboratérios
Pfizer e Moderna utilizam esta plataforma.

05. Como funcionam as vacinas de vetor viral?

As vacinas de vetor viral usam um outro virus
para carrear proteinas especificas que possam
desencadear uma resposta imune sem causar
doenca. A vacina do Ebola é um exemplo de vaci-
na de vetor viral. Existem vacinas desenvolvidas
contra COVID-19 utilizando vetores de adeno-
virus humanos (geralmente o 5 e 0 26) ou ade-
novirus de chimpanzé. Algumas pessoas podem
ter niveis existentes de protecao imunolégica ao
vetor do virus, reduzindo a eficacia da vacina.

06. Depois de quanto tempo do uso da vacina
eu estarei imunizado? Poderei ficar
tranquilo e nao mais usar mascara?

A imunidade completa s6 acontecerd cerca
de duas a trés semanas apo6s a segunda dose,
embora tenha sido observada, 21 dias apés a
primeira dose da vacina AstraZeneca, uma efica-

cia de 70%. Porém as duas vacinas precisam ser
administradas em duas doses. Além disso, nao
sabemos se as vacinas serdo capazes de preve-
nir, além da doenca, a infeccdao e a transmissao
do Coronavirus. Portanto, ndo podemos diminuir
as medidas de seguranca e se faz necessario sim,
continuar usando mascara, tendo atencao com o
distanciamento social e com a higiene adequada
das maos.

07. As novas variantes do SARS-CoV-2
sao cobertas pelas vacinas?

Pelo conhecimento atual, é provavel que sim,
pois nao deve ocorrer interferéncia da resposta
vacinal com estas novas variantes que circulam.
Entretanto, é preciso uma vigilancia epidemio-
logica atenta para se detectar novas mutacgoes e
realizar uma adequada avaliacao.

08. Posso comecar a vacinacao com um tipo
de vacina e na segunda dose fazer
de um outro fabricante?

Ndo. A orientacdo é que o esquema vacinal
seja continuado com o mesmo fabricante, ja que
ndo dispomos de dados de intercambialidade
entre os diferentes produtos.

09. Gravidas e puérperas poderao receber
a vacina?

A seguranca e eficacia das vacinas nao foram
avaliadas nestes grupos, no entanto estudos em
animais nao demonstraram risco de malforma-
¢oes. Para as mulheres pertencentes ao grupo de
risco e nestas condicoOes, a vacinag¢ao podera ser
realizada ap6s avaliacao cautelosa dos riscos e
beneficios e com decisao compartilhada, entre a
mulher e seu médico prescritor.

As sociedades cientificas recomendam que
devido ao risco maior de complicacdes apresen-
tado pelas gestantes, elas deverdao ser vacina-
das. A vacina Coronavac é inativada e semelhan-
te as demais vacinas recomendadas na gravidez
como, por exemplo, a vacina da gripe. A vacina
AstraZeneca/Oxford, de vetor viral de replica-
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¢do deficiente, também se comporta como uma
vacina inativada.

10. Mulheres em amamentacao
podem receber a vacinacao?

Embora ndo haja estudos nessa populacao,
é improvavel que haja algum problema na uti-
lizacdo de vacinas inativadas da COVID-19 em
mulheres que estejam amamentando. A SBP
preconiza a vacinacdao de mulheres que estejam
amamentando.

11. Criancas e adolescentes
podem ser vacinados?

Os estudos de licenciamento das vacinas
COVID-19 nao incluiram criancas num primeiro
momento. Diferente de outras viroses respirat6-
rias a COVID-19 raramente leva a casos graves
em criancas. Estudos, ja em andamento, verifica-
rdo a seguranca e a eficacia dessas vacinas em
criancas e adolescentes.

12. Qual a duracao da protecao
conferida pelas vacinas?

Esta é uma questdo chave e ainda sem res-
posta. Nao sabemos quanto tempo durara a efi-
cacia protetora da vacina. Com seguimento atual
de pouco tempo dos voluntarios envolvidos nos
estudos, ainda nao foi possivel estimar a duragao
da protecao.

Havera uma chance de responder a essa per-
gunta com o acompanhamento dos vacinados. E
embora pouco se saiba sobre a eficacia da vacina
em longo prazo, isso ndo deve impedir seu uso.
Como a vacina foi estudada ha apenas alguns
meses, é impossivel, neste momento, dizer por
quanto tempo ela protegerd contra a infeccao
pelo virus.

13. Qual a porcentagem da populacao
vacinada sera necessaria para atingir
a imunidade de rebanho?

E dificil, neste momento, estimar-se esta por-
centagem por diversos motivos, principalmente
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por desconhecermos a duragao da protecao con-
ferida pela infeccdo natural (possibilidade de
reinfec¢des) ou pela vacing, além de ndo termos
dados sobre a capacidade das vacinas em preve-
nir a transmissao.

14. As duas vacinas para COVID-19
licenciadas no Brasil sao seguras?

Os estudos que acompanharam os eventos
adversos das duas vacinas demonstraram perfis
de seguranca adequados, muito semelhantes aos
observados com as vacinas habitualmente utili-
zadas. Os eventos adversos pés-vacinacao mais
frequentes relatados foram leves e transitérios,
como dor no local da vacina, cefaleia, nduseas e
febre.

15. Todos os trabalhadores da saidde
serao vacinados?

Como fazemos nas campanhas de imuniza-
¢ao para influenza, todos os trabalhadores da
salde fazem parte da primeira etapa de vaci-
nacdo proposta pelo Ministério da Sadde (MS).
Assim que dispusermos de um quantitativo
adequado de vacinas no Brasil esta etapa sera
cumprida. Considerando o contexto pandémi-
co atual, dentro do grupo dos trabalhadores
de salde, deverdao ser priorizados os profis-
sionais mais expostos, especialmente os que
trabalham em Unidades de Terapia Intensiva,
enfermarias exclusivas de pacientes COVID-19
e unidades de pronto-atendimento/emer-
géncias.

16. Ja tive COVID-19, devo me vacinar?
Qual o intervalo entre a doenca
e avacinagao?

Sim. A recomendacao é vacinar, independen-
te de ter sido infectado previamente, pois ndo
se sabe quanto tempo dura a imunidade natural
adquirida pela doenca. Quem ja teve COVID-19,
portanto, devera ser vacinado, desde que o inicio
dos sintomas tenha ocorrido ha pelo menos qua-
tro semanas da vacinacdo. No caso de exame de
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RT-PCR positivo em assintomaticos, o intervalo
sugerido é de pelo menos uma semana. Alguns
paises, como os Estados Unidos, adotam a es-
tratégia de recomendar a vacinacao trés meses
apo6s a doenca, pois durante este periodo o in-
dividuo ainda estaria com niveis de anticorpos
suficientes para protegé-los, permitindo assim
que outra pessoa tenha prioridade na vacinacao.
No Brasil, adotaremos o intervalo de quatro se-
manas ap0ds a doenca.

17. Poderei receber as vacinas da gripe
e da COVID-19 simultaneamente?

N3o. Até o momento ndao ha dados que de-
monstrem a ndo interferéncia da resposta imune
quando da administracao simultanea de vacinas
COVID-19 com qualquer outra vacina. A orienta-
¢do é que seja respeitado um intervalo minimo,
tanto pré como apo6s a vacina COVID-19 de 14
dias para a aplicacdo de qualquer vacina, inclu-
sive a da gripe.

18. Se eu estou com uma doenca aguda
e com febre, posso tomar a vacina?

N3o. Na presenca de febre nas ultimas 24 ho-
ras esta indicado o adiamento da vacinacao até a
resolucao do quadro febril agudo.

19. Pessoas que tomam drogas
imunossupressores ou com doencas
que baixam a imunidade podem tomar
avacina?

As vacinas Coronavac® e AstraZeneca/Oxford
poderao ser utilizadas com seguranca nestes
grupos. Inclusive aqueles que estiverem em tra-
tamento para cancer poderao ser vacinadas. En-
tretanto, nesses pacientes é preciso considerar
que a reposta pode ser inadequada. Cada caso
deve ser avaliado individualmente, a fim de se
estabelecer o melhor momento para a vacina-
¢do. Outros grupos que também podem receber
vacinas inativadas sao os pacientes transplanta-
dos, em uso de medicamentos imunossupresso-
res ou portadores de imunodeficiéncias.

20. Pessoas que usam remédios
anticoagulantes, podem tomar a vacina?

Sim, embora também deva haver uma avalia-
cdo individual de cada caso, e os cuidados com o
uso do gelo no local, antes e depois da aplicagao.

21. Os pacientes que tém alergiaaovo e a
leite, podem tomar essa vacina?

Sim. Ndo ha na composicao das vacinas licen-
ciadas no Brasil a presenca de componentes do
ovo ou leite.

22, Existe possibilidade de termos vacinas
COVID-19 nos servicos privados?

A vacinacdo no setor privado no Brasil sem-
pre exerceu um importante papel complementar
em relacgao as politicas publicas do Programa Na-
cional de Imunizag¢des (PNI). Tem como objetivo
a perspectiva da melhor protecdo individual.

Entretanto, estamos vivendo uma pandemia
sem precedentes e com escassez de vacinas.
Nesta perspectiva, a SBP entende que a priorida-
de devera ser dada ao atendimento da demanda
do setor publico, como fazem todos os paises do
mundo. Acreditamos que atualmente ndo haja
espaco para a discussdo sobre a vacinagao no
setor privado, pois isto implica que uma parte
da populacdo serd imunizada apenas devido a
recursos pessoais, contrariando o fluxo de priori-
dades ja definidos pelo MS.

Com a garantia de disponibilidade de vacinas
para o PNI para atender os individuos dos grupos
prioritarios estabelecidos pelo SUS, esta discus-
sao devera ser retomada de forma isenta e res-
ponsavel.

23. Como podera ser avaliado o sucesso
do uso das vacinas COVID-19?

Todo programa de vacinacdo deve ser avaliado
nao apenas pelo nimero de pessoas imunizadas,
mas também pelo impacto da vacinacdo na re-
ducdo de casos, formas graves, hospitalizacoes e
mortes.
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E muito provavel que esses resultados va-
riem muito entre os paises, pois fatores am-
bientais, sociais e diferentes subpopulacoes
selecionadas para vacinacao prioritaria podem
impactar nos resultados de forma diferente.
Num primeiro momento, o objetivo da vacina-
¢do serd a reducao de formas graves e morte
pela doenca. A partir da vacinacdo de parte sig-
nificativa da populacao pode-se obter a reducao
da circulagao do virus.

Para que se possa obter sucesso em qualquer
programa de vacinacao, é preciso ampla adesao
de todos para uma efetiva vacina¢do dos grupos
elegiveis da populacao.

24. Pacientes com antecedente de anafilaxia
grave podem ser vacinados?

Sim, porém, nesses casos a vacina deve ser
aplicada em um local que ofereca seguranca e
condi¢6es de assisténcia a uma eventual rea-
cdo anfilatica. Os pacientes devem ser observa-
dos por pelo menos 30 minutos no local, ap6s a
administracao da vacina.

25. Aiingestdo de alcool pode comprometer a
eficacia das vacinas?

O consumo de alcool em excesso ou de uso
crdnico pode ser imunodepressor e deixar os in-
dividuos mais vulneraveis as infec¢des. O consu-
mo moderado ndo interfere na resposta vacinal,
porém a vacinacao é considerada uma importan-
te oportunidade para incentivar comportamen-
tos positivos em relacao a saide da populacao.
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