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Como as vacinas COVID-19
nos protegem do coronavirus

(SARS-CoV-2)?

As vacinas contra o SARS-CoV-2 tém como
objetivo induzir o nosso sistema imunoldgico

a produzir anticorpos especialmente contra a
“proteina S” (spike) presente na superficie do
novo coronavirus. Essa proteina permite que o
virus se ligue as nossas células e cause a doenca
denominada COVID-19. A funcdo do anticorpo
produzido pela vacina é justamente bloquear a
“proteina S” impedindo esta ligacao.

Quais sao os
tipos de vacinas

VACINAS BASEADAS
EM VETORES VIRAIS
NAO REPLICANTES

VACINAS BASEADAS
EM PROTEINA
DO VIiRUS

VACINAS DE VACINAS GENETICAS
VIRUS INTEIROS DE RNA MENSAGEIRO
(INATIVADOS/MORTOS) | (MRNA)

COVID-19 que
ja estao sendo
utilizadas?

Pelo menos 80 vacinas
diferentes estdo na fase 3
e diferentes tecnologias
foram utilizadas para
producao destas vacinas.
Os principais grupos sao:

Butantan/
Sinovac Biotech
(Coronavac®)

Bharat Biotech
(Covaxin®)

CanSino Biologics
(Convidecia®)

Sinopharm Pequim
(BBIBP-CorV®)

Pfizer Biontech
(Cominarty®)

Moderna (Moderna
COVID-19 Vaccine®)

Fiocruz/Oxford/
AstraZeneca
(Covishield®)

Instituto Gamaleya
(Sputnik V®)

Janssen/Johnson &
Johnson (Janssen
COVID-19 Vaccine®)

Vacinas de
subunidades

Vacinas de
particulas
semelhantes ao

virus (VLP)




Quais destas vacinas COVID-19
estdo disponiveis no Brasil?

EM 17 de janeiro de 2021, a ANVISA aprovou duas
vacinas para auxiliar no combate a COVID-19: A
Coronavac® e a Covishield®. A técnica utilizada na
vacina Coronavac® tem seguranca comprovada durante
o ciclo gravidico puerperal ha varios anos e a bula oficial
desta vacina classifica o produto como classe B para
uso durante a gestacao.

A segunda vacina utiliza uma plataforma de vetor

viral ndo replicante de adenovirus de chimpanzé e foi

produzida pela farmacéutica Serum Institute of India, em
i parceria com a AstraZeneca/Universidade de Oxford.

!
;’ Ambas as vacinas licenciadas para uso emergencial no
Brasil até o momento, demonstraram excelente perfil
de seguranca e atenderam ao parametro de eficacia
estipulado pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Em abril deste ano, a ANVISA aprovou, também, a
Vacina de mRNA-BNT162b2 (Pfizer—BioNTech).

Chamamos de eficacia a capacidade de uma vacina prevenir
determinada doenca. Para conhecer a eficacia sao necessarios estudos
clinicos que obedecam rigorosos critérios de qualidade. Os resultados
destes estudos sao criteriosamente avaliados pela comunidade
cientifica e por 6rgaos regulatérios que verificam se ha dados
suficientes para sustentar as conclusdes obtidas nos estudos. Avaliando
as diferentes vacinas aprovadas observa-se que a Coronavac® tem
50,4% de eficacia geral, significando que as pessoas vacinadas tém
risco 50,4% menor de ter a doenca em relacdo a quem nao recebeu a
vacina. No caso da vacina Covishield® a eficacia geral € de 70% e na
Vacina de mRNA (Pfizer—BioNTech) é de 95%. O quadro abaixo resume
a eficacia das principais vacinas.

VACINA COM VIRUS > -
e EFICACIA OBSERVACOES

CoronaVac® 50,4% Previne casos moderados e
graves em 78%

BBIBP-CorVv® 79,34%
VACINA DE . ~
Covishield®
70,42%
AP n PR
Sputinik V 91.6% Unido Quimica

tr@mites com ANVISA

Janssen Eficacia Previne 85,4% de casos
COVID-19 Vaccine® geral 66,1% severos. Eficacia mantida

o contra as variantes sul-africana
Dose unica e prasileira

Cominarty® 95% Fabricante informou eficacia
contra variante britanica
Moderna 94,5% Menos potente contra a

COVID-19 Vaccine® variante sul-africana



As vacinas COVID-19 sao eficazes para as variantes virais?

No momento, a OMS considera trés variantes como “preocupantes”: as detectadas na Inglaterra, Africa do Sul e Brasil. De
forma geral, as vacinas disponiveis hoje tém se mostrado eficazes contra as mutacdes e variantes do coronavirus detectadas
até agora. Embora algumas vacinas tenham sua eficacia reduzida contra algumas dessas mutacdes no Sars-CoV-2, ainda
foram capazes de induzir uma resposta do sistema imunologico.

As vacinas COVID-19
sdo seguras?

Até este momento temos um expressivo
ndmero de pessoas que ja receberam
algum tipo de vacina contra a COVID-19 em
todo o mundo. A avaliacdo destas vacinas
no mundo demonstrou adequado perfil de
seguranca e a maioria dos eventos adversos
foi dor no local da injecado e febre de
intensidade leve ou moderada com resolucao
em curto periodo de tempo. Cansaco, dor
muscular e dor de cabeca também foram
relatados, em menor frequéncia. Eventos
adversos graves com reacdes alérgicas
graves (anafilaxia) e trombose apos a
vacinacdo ocorreram em um pequeno
ndmero de casos (1 caso em 250.000
pacientes vacinados). Em relagcao as vacinas
aprovadas para uso no Brasil, a Coronavac®,
a Covishield® e partir de maio a de mRNA da
Pfizer, todas mostraram-se seguras e foram
relatados poucos eventos adversos.




Os riscos da gestante e puérpera ao adquirir a COVID-19 sao maiores que nas
mulheres nao gravidas?

Sim, as mulheres no periodo gestacional experimentam importantes adaptacdes do seu organismo para proporcionar adequada nutricao
e oxigenacdo do feto, sendo conhecida a predisposicdo as infeccdes virais neste periodo. Estudos comparando o comportamento da
COVID-19 em mulheres no ciclo gravidico puerperal com mulheres nao gravidas apontaram que gestantes que adquiriram o0 SARS-CoV-2
e desenvolveram sintomas desta infeccdo apresentaram maior risco de necessitar internacdo hospitalar, de desenvolver quadros graves
com admissdo em unidades de terapia intensiva (UTI), de evoluir com insuficiéncia respiratdria necessitando ventilagcao invasiva (intubacao
oro traqueal) e, consequentemente, maior risco de obito. No Brasil, observou-se que a infeccdo por SARS-CoV-2 foi a principal causa de
sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) em gravidas e a taxa de mortalidade, especialmente na concomitancia de comorbidades como
diabetes, hipertensdo e obesidade, foi muito elevada. (veja dados do Observatorio: https://observatorioobstetrico.shinyapps.io/covid_
gesta_puerp_br/). Além disto, do ponto de vista obstétrico observou-se taxas mais elevadas de parto pré-termo e partos operatorios.
Portanto, os dados nacionais e internacionais, disponiveis até este momento, permitem afirmar que as mulheres durante o ciclo

gravidico puerperal fazem parte do grupo de maior risco de complicagcdes da COVID-19, de obito materno e de desfechos obstétricos
desfavoraveis. Importante afirmar que este € um problema grave em paises com menor poder aquisitivo.

e ]| Existem estudos para avaliar a vacina que
® ] incluiram gestantes e puérperas?

As gestantes e puérperas ndo foram incluidas nos ensaios clinicos das vacinas,
ou seja, mulheres no ciclo gravidico puerperal ndo participaram dos estudos.
Portanto, os dados sobre a eficacia, isto €, a capacidade de induzir formacdo de
anticorpos neutralizantes que protegem contra a COVID-19 ou a seguranca das
vacinas COVID-19 em mulheres no ciclo gravidico puerperal, foram obtidos dos
casos de gestantes que receberam a vacina e ndo sabiam estar gravidas. Até
fevereiro de 2021 o niumero de gestantes que receberam a vacina de mRNA
ultrapassou 35.000 casos e os dados apontam que 0s eventos adversos nao
sao diferentes daqueles observados na populacdo geral, assim como desfechos
obstétricos desfavoraveis como aborto, parto pré-termo ndo aumentaram nas
gestantes vacinadas (V-SAFE-CDC). Diversas Sociedades Internacionais como

o Colégio Americano de Obstetricia e Ginecologia (ACOG), a Sociedade de
Medicina Materno-Fetal (SMFM), o Royal College e o Instituto Nacional de Saude
(NIH-EUA) apontaram a necessidade de inclusao de gestantes e lactantes nos
ensaios clinicos para avaliar o perfil de eficacia e seguranca destas vacinas nesta
populacdo especifica.




@ | As gestantes

devem ser
vacinadas para

COVID-19?

Diversas Sociedades
Internacionais como o
Colégio Americano de
Obstetricia e Ginecologia
(ACOG), a Sociedade de
Medicina Materno-Fetal
(SMEM), o Royal College e o
Instituto Nacional de Saude
(NIH-EUA) recomendaram
que as vacinas COVID-19 nao
sejam negadas a este grupo
de mulheres, especialmente
se forem profissionais de
saude ou apresentarem
comorbidades. No Brasil,

a Comissao de Vacinas da
FEBRASGO recomendou
que as gestantes e lactantes
do grupo de risco podem
receber a vacina apos
avaliacdo dos riscos e
beneficios em decisdo
compartilhada entre a mulher
e médico prescritor.

' Qual é a recomendacao do Ministério
d

a Saude do Brasil para vacinacgo em
gestantes e puérperas?

O Ministério da Saude por meio do Plano Nacional de
Imunizacdo (PNI) orientou que a nova estratégia de
vacinacdo para gestantes e puérperas:

Neste momento estdo liberadas para receber vacina para
COVID-19 as gestantes e puérperas com comorbidades,
independentemente da idade. As comorbidades pré-
-existentes estdo descritas no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacao contra COVID-19 (diabetes,
hipertensado arterial cronica, obesidade IMC >30, doenca
cardiovascular, asma bronquica, imunossuprimidas,
transplantadas, doencas renais cronicas e doencas autoimunes).

Qual é a recomendacao do Ministério
da Saude do Brasil para o tipo da
vacina a ser aplicada em gestantes e
puérperas com comorbidades?

O Ministerio da Saude recomendou no dia 11/05/2021
que as gestantes devem receber a vacina Coronavac

ou a BioNtech — Pfizer, sendo contraindicada a vacina
COVISHIELD da Astrazeneca.

Como proceder se a gestante/puérpera
ja recebeu a primeira dose da vacina
Covishield-Astrazeneca?

De acordo com a norma tecnica 651-2021 do Ministerio da
Saude, as gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores
de risco adicionais) que ja tenham recebido a primeira dose
da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverao aguardar o
término do periodo da gestacao e puerpério (ate 45 dias pos
parto) para a administracao da segunda dose da vacina.
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Qual é a recomendacao no estado
de Sao Paulo para vacinacdo em
gestantes e puérperas?

A vacinacdo de gestantes e puérperas sera iniciada no
estado de Sdo Paulo, a partir de 17/05/2021, para o grupo
que apresenta as comorbidades definidas pelo ministério
da saude:

As gravidas em qualquer periodo gestacional deverdo
apresentar comprovante de acompanhamento e/ou pré-
natal ou laudo médico. As puérperas podem utilizar a
declaracao de nascimento da crianca.

Para ambos 0s casos, € necessario comprovar a comorbidade
apresentando documentos de saude como exames, receitas,
relatorio ou prescricao médica, bem como cadastros pré-
existentes nas UBS (Unidades Basicas de Saude).

Gestantes
profissionais de

Quais sao os
documentos necessarios

Existe alguma
@® | fase da gestacdo

para vacinacao de
gestantes e puérperas
(com comorbidades)?

Para vacinacao prioritdria, a gestante
com comorbidade devera comprovar

a condicdo de risco (comorbidade),

conforme recomendacdes do Plano

Nacional de Operacionalizacao:
exames, receitas, relatorio

médico, prescricdo médica etc.
Adicionalmente, poderdo ser
utilizados os cadastros ja existentes
dentro das Unidades de Saude.

saude ou que atuam
NO apoio aos servicos
de saude como
servico social devem
ser vacinadas?

Recomenda-se que todos 0s
profissionais que atuam na
assisténcia a salde devam receber
a vacina. Entretanto, caso a gestante
ndo queira receber a vacina, deve
ter sua decisdo respeitada e mantida
as orientacoes de prevencao.

que a vacina
ndao pode ser
aplicada?

Até este momento, a
orientacdo é que se indicada
a vacinacao ela deve ser
aplicada em qualquer fase
da gravidez.



A gestante pode
tomar a vacina
da influenza e da

COVID-19 no mesmo
momento?

A recomendacdo € dar um intervalo
de pelo menos 14 dias entre as
doses. A vacina da influenza ja esta
sendo administrada e TODAS as
gestantes devem se vacinar em
qualquer trimestre da gravidez.

As gestantes
vacinadas precisam
manter os cuidados
para reduzir o risco
de se infectar pelo
coronavirus?

Fundamental ressaltar que
independente de receber a
vacina COVID-19, as gestantes
devem manter a atencao pre-
natal e receber enfaticamente

orientages de prevengéo, com @ | As puérperas devem ser vacinadas?

énfase na higiene das maos e .
Uso de mascara. O Ministario E se vacinadas devem suspender

da Saude liberou norma técnica a amamentagdo?

recomendando que gestantes e

puérperas sejam afastadas do O raciocinio para a fase do puerpério € semelhante ao do
trabalho presencial devido aos periodo gestacional, ou seja, mulheres com comorbidades
importantes riscos da COVID-19 devem ser vacinadas. Nao se recomenda a suspensao da

para a saude destas mulheres. amamentacdo em decorréncia do uso da vacina COVID-19.
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