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1. ASSUNTO

1.1. Orientacodes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19

2. ANALISE

2.1. De maneira geral as vacinas COVID-19 ndo sao intercambiaveis, ou

seja, Individuos que iniciaram a vacinagao contra a covid-19 deverao completar
0 esquema com a mesma vacina. Esta recomendacao se déd fundamentalmente
considerando que ainda nao existem estudos de eficacia/efetividade e
seguranca em larga escala de esquemas com vacinas de fabricantes diferentes.
No entanto, considerando que todas vacinas covid-19 objetivam a inducao de
resposta imune contra o0 mesmo antigeno, a proteina Spike (proteina S) do virus
SARS-CoV-2, é esperado que uma segunda dose de outra vacina seja capaz de
induzir uma amplificacdao da resposta imune, sendo que a intercambialidade de
vacinas esta fundamentada nos principios basicos da imunologia e ja é descrita
com outras vacinas. Com base neste conceito, alguns paises adotaram a
possibilidade de esquemas de intercambialidade de vacinas para situacoes
especificas, como Alemanha, Franca, Suécia, Finlandia, Dinamarca e Noruega
(1).

2.2. Mais recentemente foram publicados resultados de um estudo
randomizado, nao cego, controlado, de intercambialidade com a vacina de RNAmM
da fabricante Pfizer e a vacina de vetor viral da AstraZeneca, indicando uma
resposta imune robusta no esquema heterologo associado a um bom perfil de
seguranca (2). Outro ensaio clinico randomizado de nao inferioridade
comparando esquemas heterologos e homdlogos de ambas vacinas (RNAm e
vetor viral), com um intervalo de 4 semanas entre as doses, realizado no Reino
Unido, evidenciou uma resposta imune superior no esquema heterologo
nagueles individuos que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca. Nos
individuos que receberam a primeira dose da vacina Pfizer ndao foi possivel
demonstrar a nao inferioridade do esquema heterologo, no entanto os
parametros da resposta imune foram ainda superiores ao observado no
esquema homologo da vacina AstraZeneca, uma vacina aprovada para uso e
com elevada eficacia contra a covid-19 (3). Neste mesmo estudo observou-se
ainda um taxa de eventos adversos um pouco aumentada no esquema
heterologo, no entanto todos eventos reportados atribuiveis a vacinacao foram
eventos ndao graves e autolimitados (3,4). Com base nestes dados a



Organizacao Mundial da Saude optou por atualizar as suas recomendacoes
referentes ao tema, orientando que, em situacdes onde ndo seja possivel
administrar a segunda dose com o mesmo produto, seja por falta do mesmo
produto ou por outras preocupacdes, seria possivel a adocao de esquemas
heterologos (5). Tal recomendacao é semelhante ao adotado por paises como
Estados Unidos (6), Reino Unido (7) e Canada (8).

2.3. Posteriormente foram publicadas analises preliminares de coortes de
individuos vacinados. Uma coorte de profissionais de saude vacinados na
Alemanha identificou que, com um intervalo de 10 a 12 semanas no esquema
heterologo, a resposta imune deste esquema foi semelhante ao esquema
homologo, com uma avidez de IgG-S1 e resposta de células T levemente
aumentada no esquema heterologo. Ainda neste estudo observou-se uma menor
taxa de eventos adversos no esquema heterologo em relacao ao esquema
homologo. Os autores sugerem que este achado evidenciando um melhor perfil
de seguranca, contrariando aquilo observado no estudo do Reino Unido, poderia
estar relacionado as diferencas sociodemograficas das populacdes dos estudos
bem como ao intervalo aumentado entre as doses(9). Outras coortes, também
na Alemanha, obtiveram resultados semelhantes, com perfil de seguranca
comparavel entre os esquemas (10), resposta imune robusta e com capacidade
de neutralizacao de diferentes variantes do SARS-CoV-2, incluindo as variantes
P.1 e B1.351 (11,12).

2.4. Ressalta-se, no entanto, que os dados acima apresentados sao
fundamentalmente referentes ao uso das vacinas de vetor viral e RNAm, dados
com a vacina do fabricante Sinovac/Butantan ainda ndo estao disponiveis sendo
gue existem estudos em andamento (13), no entanto considerando os principios
gerais da imunologia e o observado para as demais vacinas é esperado que este
esquema seja efetivo. Ainda ha que se considerar que nao foi possivel avaliar o
perfil de ocorréncia de eventos adversos raros nos referidos estudos
considerando limitacdes inerentes ao tamanho amostral.

3. CONCLUSAO

3.1. Desta forma, considerando dados indicando boa resposta imune em
esquemas de intercambialidade bem como dados de seguranca favoravel,
considerando ainda a importancia da segunda dose para assegurar elevada
efetividade contra a covid-19, o Ministério da Saude, subsidiado pelas
discussOes realizadas na Cadmara Técnica Assessora em Imunizagcao e Doencgas
Transmissiveis, opta por orientar que:

3.2. De maneira geral ndao se recomenda a intercambialidade de vacinas
covid-19, no entanto, em situacdes de excecao, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo fabricante,
seja por contraindicacdes especificas ou por auséncia daquele imunizante no
pais (exemplo, individuos que receberam a primeira dose de uma vacina covid-
19 em outro pais e que estardao no Brasil no momento de receber a segunda
dose), poderd ser administrada uma vacina covid-19 de outro fabricante. A
segunda dose devera ser administrada no intervalo previamente aprazado,
respeitando o intervalo adotado para o imunizante utilizado na primeira dose.

3.3. As mulheres que receberam a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz e que estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pos-
parto) no momento de receber a segunda dose da vacina devera ser ofertada,
preferencialmente, a vacina Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante nao esteja
disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan. Os
individuos que receberem vacina no esquema de intercambialidade deverao ser



orientados a respeito das limitagdes referentes aos dados existentes e do perfil
de risco beneficio.

3.4. Individuos que por ventura venham a ser vacinados de maneira
inadvertida com 2 vacinas diferentes (intercambialidade) deverao ser notificados
como um erro de imunizagao no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e
serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e
falhas vacinais. Neste momento, nao se recomenda a administracao de doses
adicionais de vacinas covid-19.
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