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Plano Municipal de Vacinagao

Contra a COVID - 19

INFORMACOES SOBRE AS VACINAS CONTRA A COVID-19: SEGURANCA,
EFICACIA, POTENCIAIS RISCOS E BENEFICIOS.

Devido ao atual cenario epidemiolégico causado pelo novo Coronavirus
denominado SARSCoV-2, a ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o
objetivo de dar celeridade a disponibilizacdo de vacinas para auxiliar na prevencao e no
tratamento dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da Covid-19, concedeu a
autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de dois processos
submetidos na Agéncia, referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19, que estdo em

uso no Brasil até o0 momento:

1. Instituto Butantan (IB)
Coronavac — Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd.
Parceria: IB/ Sinovac
Processo: 25351.900460/2021-13

2. Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos
Covishiled — Vacina covid-19 (recombinante)
Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd.
Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca
Processo: 25351.900503/2021-61
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A vacina desenvolvida pelo laboratorio Sinovac em parceria com o Butantan é
uma vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado. Os estudos de soroconversao da
vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92% nos participantes que
tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos 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 semanas. Para
prevencao de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial

ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%.

A vacina covid-19 (recombinante) do laboratério Fiocruz o nivel de protecéo obtido
de uma dose Unica da vacina foi avaliado em uma andlise exploratdria que incluiu
individuos que receberam uma dose. Os patrticipantes foram censurados da andlise no
primeiro momento em que receberam uma segunda dose ou 12 semanas apoés a dose 1.

Nessa populacéo, a eficacia da vacina de 22 dias apés a dose foi 73,00%.

PRECAUCOES PARA ADMINISTRACAO DA VACINA CONTRA A COVID-19

Como as vacinas contra a COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de
pessoas, portanto algumas precaugbes ou contraindicacdbes devem ser adotadas
temporariamente, até que maiores evidéncias sejam divulgadas. Apds os resultados dos
estudos clinicos da fase lll, essas orientacbes podem ser revistas. Em geral, como ja
recomendado para outras vacinas, pessoas acometidas por doencas agudas febris
moderadas ou graves ndo devem ser imunizadas. Caso contrario, 14 os sintomas
decorrentes deste quadro clinico podem ser facilmente confundidos como possiveis efeitos
colaterais da vacina. Importante ressaltar que ndo ha evidéncias, até o momento, de

qualquer risco com a vacinagdo de individuos com historia anterior de infecgcdo ou com
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anticorpo detectavel para SARS-COV-2. E improvavel que a vacinacdo de individuos

infectados (em periodo de incubacédo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre
a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagao nas pessoas com infecgao
confirmada para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora
clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser
adiada até a recuperacédo clinica total e pelo menos quatro semanas ap0s o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas

assintomaticas.

CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DA VACINA CONTRA A COVID19
Considerando os ensaios clinicos em andamento e os critérios de excluséo
utilizados em seus estudos, as seguintes contraindicacbes devem ser consideradas:

e Pessoas menores de 18 anos de idade (Atencédo: este limite de faixa etaria pode
variar entre as vacinas, portanto sempre sera recomendada a confirmacdo desta
informacédo diretamente na bula);

e Gestantes;

e Pessoas com historico de reacao anafilatica confirmada associada a dose anterior

da vacina contra a COVID-19 ou a qualquer um de seus componentes

Referéncias:

Plano Estadual de Vacinagdo Contra a COVID19 no Estado do Parana. Disponivel em:
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/202101/PLAN
O_ATUALIZADO plano_estadual _de vacinacao _contra_a_covid_19 sesa_pr_.pdf.
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