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AtualizagOes desta versao

e Numero de vacinas contra COVID-19 autorizadas pela Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) para
uso em todo o mundo.

e InformagOes sobre a vacina bivalente.

e Atualizacdo do calendario vacinal para as faixas etarias e presenca de comorbidades prioritarias

para vacinac¢do, de acordo com o Programa Nacional de Imunizagdes.
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Este conteudo é destinado para profissionais de satide e tem por objetivo fornecer informacées atualizadas e

baseadas em evidéncias cientificas.

Introdugao

Avacinacdo é considerada fundamental para o controle da doencga causada pelo SARS-CoV-2 (COVID-
19) [1]. O impacto da vacinagao depende de varios fatores, como a eficdcia e a efetividade das vacinas, a
rapidez com que sdo aprovadas, fabricadas e distribuidas, além da proporg¢do de individuos que serdo
imunizados. Estudos avaliando o efeito da imuniza¢do contra COVID-19 em populagdes demonstram que,
embora a eficacia da vacina se reduza com o passar do tempo, a imunidade induzida pela imunizagao
continua a reduzir o risco de doenga grave, e a repeticdo da vacinagdo esta associada a um aumento relativo
na eficacia ao longo de varios meses [1].
As vacinas contra a COVID-19 desenvolvidas no mundo empregam uma das seguintes plataformas
tecnoldgicas [1-3]:
e vetor viral: utiliza um virus geneticamente modificado para ndo causar doengas, que produz
proteinas do SARS-CoV-2, induzindo resposta imunoldgica;
e genéticas ou de acido nucleico: baseiam-se no uso de RNA ou DNA geneticamente modificado para
gerar uma proteina que induz resposta imunolégica com seguranga;
e virus inativado: utiliza uma forma do virus que foi inativada, que ndo causa doenga, mas que é capaz
de induzir resposta imune;
e virus vivo atenuado: utiliza o virus vivo, porém atenuado de forma que possa estimular a resposta
imune sem desenvolver a doenga;
e base proteica: composto por proteinas virais ou particulas proteicas que estimulam a resposta imune

contra o SARS-CoV-2.

Diversas vacinas demonstraram imunogenicidade e seguranga, e estdo disponiveis em vdrios paises,
apesar de haver iniquidades na distribuicdo global e na imuniza¢do de populagGes. Existem vacinas com
autoriza¢do para uso emergencial e definitivo por érgdos internacionais. Outros imunizantes ativos ainda
estdo em fase final de ensaios clinicos ou aguardam registro nos orgaos reguladores [1,2,4].

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) autorizou, até o momento, 11 vacinas para uso no mundo
[5]:

e Nuvaxovid (Novavax);
e COVOVAX (Serum Institute of India);

e Spikevax (Moderna);
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e Cominarty (Pfizer/BioNTech);

e Convidecia (CanSino);

e Ad26.COV2.S (Janssen - Johnson & Johnson);
e Vaxzevria (Oxford/Astrazeneca);

e Covishield (Serum Institue of India);

e Covaxin (Bharat Biotech);

e Covilo (Sinopharm - Beijing);

e CoronaVac (Sinovac).

No Brasil, foram liberadas as seguintes vacinas: Coronavac® (Sinovac/Butantan), ChAdOx1-S nCoV-
19 - Covishield (Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), Janssen-Cilag (Janssen) e Comirnaty (Pfizer/BioNTech/Wyeth)
[6]. Considerando a popularidade dos nomes Coronavac, Astrazeneca, Janssen e Pfizer, respectivamente,

este TeleCondutas ira utilizar essa denominacdo ao longo do texto para se referir as vacinas em uso no Brasil.

Resposta imunologica e exames soroldgicos e virais em pacientes vacinados

A resposta imune a infecgao pelo SARS-CoV-2 envolve a imunidade inata, que é a reagdo imediata a
qualquer infecgao; aimunidade adaptativa, que causa resposta especifica a uma infec¢do e inclui aimunidade
celular, mediada por linfocitos T; e a imunidade humoral, com producdo de anticorpos pelos linfécitos B [7,8].
A resposta inata é imediata, enquanto as respostas celular e humoral usualmente comegam apds 7 dias da
infeccdo [8].

A vacinacdo, através da exposicdo a antigenos virais incapazes de causar a doenca, permite o
desenvolvimento da resposta imune adaptativa. Assim, quando uma pessoa ja vacinada se expde ao SARS-
CoV-2, seu sistema imune pode combaté-lo através da resposta celular e humoral, antes que o virus possa
provocar a COVID-19 [9].

Exames soroldgicos contra o SARS-CoV-2 em pacientes vacinados podem apresentar resultados
positivos e isso representa a imunidade humoral. Entretanto, como a resposta imunoldgica induzida pela
vacina envolve ndo apenas a producdo de anticorpos, ndo ha recomendacdo de realizar testes soroldgicos
para avaliar a imunidade a COVID-19 apds a vacinagdo ou para determinar a necessidade de vacinagdo em
pessoa nao vacinada [1].

Os testes soroldgicos atualmente disponiveis avaliam a presenca de anticorpos IgG e IgM para uma
das proteinas virais: spike ou nucleocapsideo. Como as vacinas contra a COVID-19 s3o desenvolvidas para
codificar a proteina spike, os testes de anticorpos IgG ou IgM contra o nucleocapsideo ndo detectam a
resposta humoral resultante da vacinacdo. Ja os testes soroldgicos que detectam anticorpos contra a

proteina spike ndo conseguem distinguir entre infeccdo anterior e vacinacdo anterior [1].
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Assim, a utilizacdo desses testes com objetivo de avaliar a imunidade adquirida apés a vacinagdo, ou
infeccdo, ndo é recomendada [10—-12]. Ainda é necessdrio determinar, a partir de estudos, se os anticorpos
tém capacidade de neutralizacdo, sua quantidade minima necessdria para protecdo efetiva, por quanto
tempo ficam vidveis no organismo e a relagdo com a duracdo da imunidade a infec¢do [11,12]. A vacina ndo

altera os exames virais, como o RT-PCR, RT-LAMP ou teste de antigeno [11].
Populagao alvo e vacinas indicadas

Com o avango da imunizag¢do da populacdo adulta no pais, a indicagao de vacinagao passou a ser para
todas as pessoas a partir de 6 meses de idade, incluindo gestantes, puérperas e lactantes, com ou sem
comorbidades [13]. No entanto, ha indicacdo de diferentes imunizantes e esquemas, de acordo com a faixa

etaria, ciclo gravidico-puerperal e presenca de imunocomprometimento, como descrito no Quadro 1 [13].

Quadro 1 — Populagdo alvo e vacinas indicadas no esquema primario.

Populagdo Vacina indicada

Adultos com 18 anos ou mais Qualquer imunizante aprovado no pais.
Adolescentes de 12 a 17 anos imunocompetentes Pfizer!, Coronavac.

Adolescentes de 12 a 17 anos imunocomprometidos Pfizer.

Criangas e adolescentes de 3 a 11 anos Pfizer!, Coronavac.

Criancas de 6 meses a 4 anos? Pfizer.

Gestantes (em qualquer trimestre da gestacdo) e puérperas (até 45 | Pfizer, Coronavac.
dias pds-parto)

Lactantes® Qualquer imunizante aprovado no pais.

A vacina preferencial para essa faixa etaria é Pfizer, em caso de indisponibilidade, utilizar Coronavac.
2Em criancas de 3 a 4 anos de idade, a vacina Coronavac também pode ser administrada no esquema primario.
3Se lactante entre 12 e 17 anos de idade, o imunizante deve ser Pfizer ou Coronavac.
Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023) [13].
O esquema vacinal de individuos imunocomprometidos difere da populacdo em geral, considerando

a duracao da protecdo nesse grupo e, consequentemente, o maior risco de adoecimento e complicagdes por

COVID-19 [14]. A definicdo de individuos imunocomprometidos esta descrita no Quadro 2.

10
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Quadro 2 — Defini¢do de individuos imunocomprometidos.

e Transplantados de 6rgao sélido ou de medula éssea;

e pessoas vivendo com HIV/Aids;

e pessoas com doencgas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente > 20 mg/dia, por > 14 dias ou > 2 mg/kg/dia, por mais de 14 dias, em criancas menores de 10 kg;

e pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobiolégicos que levam a imunossupressao;

e  pessoas com imunodeficiéncias primarias (erros inatos da imunidade);

e pessoas com doenca renal cronica em hemodialise;

e  pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos 6 meses;

e pessoas com neoplasias hematoldgicas.

Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023) [13].

No inicio de 2023, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou o uso emergencial de
vacinas bivalentes contra a COVID-19. Essas vacinas oferecem protec¢do contra a variante original do virus
causador da COVID-19 e contra as cepas que surgiram posteriormente, incluindo a Omicron [15]. As vacinas
bivalentes devem ser utilizadas como dose de reforco para as pessoas entre 12 anos e 17 anos 11 meses e
29 dias que apresentam comorbidades, incluindo imunocomprometimento, e para todas as pessoas acima
de 18 anos, independente de comorbidades. Esse reforgo é indicado a partir de 4 meses apds a série primaria
de vacinas monovalentes ou dose de refor¢o mais recente [15].

O Quadro 3 apresenta as comorbidades incluidas no grupo prioritario para o reforco com a vacina

Pfizer bivalente em pessoas entre 12 e 17 anos 11 meses e 29 dias.

11
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Quadro 3 — Comorbidades incluidas no grupo prioritario para dose de refor¢o com a vacina Pfizer bivalente a partir de 12 anos.

e Individuos com diabetes mellitus.

e Individuos com pneumopatias graves, incluindo doencga pulmonar obstrutiva crénica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma
grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou internagdo prévia por crise asmatica ou uso de doses altas de corticoide inalatério e de um segundo medicamento de
controle no ano anterior).

e Hipertensdo Arterial Resistente: quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o uso de 3 ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes,
em doses maximas preconizadas e toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou PA controlada em uso de 4 ou mais farmacos anti-
hipertensivos.

e Hipertensdo arterial estagio 3, definida como PA sistélica > 180 mmHg e/ou diastdlica = 110 mmHg independente da presenca de lesdo em drgdo-alvo (LOA).

e Hipertensdo arterial estagios 1 e 2 com LOA: PA sistdlica entre 140 e 179 mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109 mmHg na presenca de LOA.

e Insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em estdgios B, C ou D, independente de classe funcional.

e  Cor pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primdria ou secundaria.

e Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfunc¢do diastdlica e/ou sistdlica, lesées em outros 6rgios-alvo).

e Sindromes coronarianas cronicas (angina pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pds infarto agudo do miocardio, outras).

e Lesdes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral;
estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras).

e Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite cronica; cardiopatia reumatica.

e Aneurismas, dissec¢ées, hematomas da aorta e demais grandes vasos.

e Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada (fibrilagdo e flutter atrial e outras).

e Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica, crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.

e Portadores de préteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia
circulatdria de média e longa permanéncia).

e Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular); doengas neurolégicas cronicas que
impactem na funcgdo respiratdria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condi¢des similares; doencas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

e Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracdo glomerular < 60 mL/min/1,73 m?) e/ou sindrome nefrética.

e Doenga falciforme, talassemia maior, esferocitose.

e indice de massa corpdrea = 40 kg/m?.

e Trissomia do cromossomo 21 e outras sindromes genéticas.

e  Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.

Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023) [16].
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No Quadro 4 estdo resumidas as recomendacgdes para atualizacdo do esquema de vacinacdo e dose
de reforco com a vacina bivalente, de acordo com a situagdo vacinal prévia para pessoas entre 12 anos e 17
anos 11 meses e 29 dias que apresentam comorbidades, incluindo imunocomprometimento, e para todas as
pessoas acima de 18 anos, independente de comorbidades.

Quadro 4 — Recomendacgdo de vacinagdo com a vacina COVID-19 bivalente, conforme a situacdo vacinal
prévia.

Esquema de vacinacio Pessoas entre 12 anos e 17 anos 11 meses e 29 dias que apresentam comorbidades,

prévio monovalente incluindo imunocomprometimento, e para todas as pessoas acima de 18 anos,
independente de comorbidades

Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina devem iniciar ou
completar o esquema primério com duas doses de vacina monovalente. Apds
completarem o esquema primdrio, a dose de reforgco bivalente Pfizer podera ser
administrada, com intervalo de 4 meses da ultima dose do esquema primadrio.

Se 0 OU 1 dose

Pessoas que completaram o esquema primdrio ou que ja receberam uma ou duas doses
Se 2, 3 ou 4 doses de reforgo estdo aptas a receberem a dose de reforgo bivalente Pfizer, com intervalo
de 4 meses da ultima dose recebida.

Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023a) [13].

Esquema vacinal conforme faixa etaria

Adolescentes e adultos imunocompetentes

O esquema para adolescentes imunocompetentes ndo gestantes ou puérperas é apresentado no

Quadro 5. J4 o Quadro 6 traz o esquema para adultos imunocompetentes acima de 18 anos ndo gestantes

ou puérperas.

Quadro 5 — Esquema vacinal para individuos imunocompetentes entre 12 e 17 anos, ndo gestantes ou

puérperas.
Intervalo Reforgo (Ref
. Esquema =) Segundo Reforgo
Vacina rimari entre as
primario Intervalo Imunizantes
Pfizer lent DI;JSE 12(DDl; € 8 semanas Preferencialmente
monovajente w02 7] , Pfizer monovalente?!, | N3o indicado até
4 meses apds D2 - o
se nao disponivel, 0 momento
Coronavac DIgsE & (D) @ 4 semanas C
Dose 2 (D2) usar Coronavac

INa presenca de comorbidades (Quadro 3), pode ser administrado vacina Pfizer bivalente.
Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2022a, 2022c, 2022d, 2023b) [4,15,17,18].
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Quadro 6 — Esquema vacinal para individuos imunocompetentes acima de 18 anos, ndo gestantes ou
puérperas.

Reforco (Ref) Terceiro Reforgo

Segundo Reforgo (R2)%3

L3 MINISTERIO DA
SAUDE

Intervalo (R3)*
- Esquema
Vacina . .., entreas
primario .
doses - . Interv | Imunizant
Intervalo Imunizantes | Intervalo Imunizantes
alo 3
Dose 1
(D1) e 4 meses apos
CoronaVac 4 semanas
Dose 2 D2
(D2)
Dose 1
Dl)e 4 meses apos N3o indicado até o
AstraZeneca (02l 8 semanas P
Dose 2 D2 momento.
(D2) Pfizer Pfizer
bivalente, se bivalente, se
Dose 1 nao 4 meses nao
Pfizer Dl)e 4 meses apos i f 3 i i
(D1) 8 semanas P disponivel, apds o disponivel,
monovalente Dose 2 D2 usar Ref usar
(D2) AstraZeneca AstraZeneca
ou Janssen. ou Janssen.
Pfizer
bivalente,
4 se ndo
Dose N3o se 2 meses apos meses | disponivel,
Janssen L. . .
Unica (D) aplica. D apos usar
oR2 AstraZene
caou
Janssen.

"Para pessoas entre 18 e 39 anos de idade, devem ser administradas preferencialmente vacinas COVID-19 da plataforma
RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderdo ser
utilizadas vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen) [19].

2A segunda dose de reforgo estd indicada para a populacdo acima de 40 anos e trabalhadores da satde [20,21].

3para aqueles vacinados com o imunizante da Janssen no esquema primario, a segunda dose de reforco (R2) esta
indicada para todas as pessoas entre 18 e 39 anos de idade, independente do imunizante utilizado no primeiro reforco
[22].

40 R3 estd indicado para os individuos acima de 40 anos que realizaram o esquema primdrio com o imunizante da
Jansen. Tal medida foi implementada a fim de igualar o quantitativo total de vacinas referentes aos demais esquemas
vacinais com vacinas COVID-19 [20].

Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023) [15].
Gestantes e puérperas imunocompetentes

As gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) sdo predispostas a maior risco de desenvolver as
formas graves da COVID-19 e complica¢Ges obstétricas, por isso, recomenda-se a vacinagdo contra a COVID-
19 de todas, com ou sem comorbidades [4]. Essa populacdo deve ser imunizada com qualquer vacina de

plataforma de virus inativado ou mRNA, Coronavac ou Pfizer (Quadro 7) [4]. As gestantes e puérperas que ja
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tenham recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca deverdo completar o esquema primario com a vacina
da Pfizer [4].

Quadro 7 — Esquema vacinal para gestantes ou puérperas imunocompetentes a partir de 12 anos de idade.

Reforgo (Ref) ‘ Segundo Refor¢o (R2)!

Esquema Intervalo entre
rimario as doses . .
P Intervalo Imunizantes ‘ Intervalo Imunizantes
Dose 1 (D1) e
Coronavac 4 semanas
Dose 2 (D2) . . . .
. Pfizer bivalente, Pfizer bivalente,
4 meses apos .~ 1 , 4 meses . 1 ,
: se ndo disponivel, , se nao disponivel,
Pfizer D2 apos Ref
Dose 1 (D1) e usar Coronavac. usar Coronavac.
monovalen 8 semanas
. Dose 2 (D2)

'Segunda dose de reforco indicada para gestantes ou puérperas com 40 anos ou mais, independente da vacina que
receberam anteriormente [16].

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2022a, 2022c, 2022d) [4,17,18].

Adolescentes e adultos imunocomprometidos, incluindo gestantes e puérperas

O esquema vacinal para adolescentes imunocomprometidos, incluindo gestantes e puérperas, é
descrito no Quadro 8; para adultos imunocomprometidos ndo gestantes ou puérperas, no Quadro 9; e, para

gestantes e puérperas imunocomprometidas maiores de 18 anos, no Quadro 10.

Quadro 8 — Esquema vacinal para individuos imunocomprometidos entre 12 e 17 anos, incluindo gestantes
e puérperas.

Intervalo Terceira dose (D3) Reforco (Ref) ‘
Esquema T Segundo
(UL doses Intervalo Imunizante Intervalo | Imunizante | Reforco (R2)
Pfizer Dose 1(D1) Pfizer 4 meses Pfizer hELD
e 8 8 B} . indicado até
[HoROValEhEE semanas Semanas monovalente' | apdsa D3 bivalente indicado ate
Dose 2 (D2) 0 momento.

'Se D2 ha 4 meses ou mais, o reforco pode ser realizado com a vacina Pfizer bivalente.
Fonte: TelessaideRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2022a, 2022b, 2022g, 2023a, 2023b) [4,13-15,17].
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Quadro 9 — Esquema vacinal para individuos imunocomprometidos maiores de 18 anos, ndo gestantes ou

puérperas.
Intervalo Terceira dose (D3) ‘ Reforgo (Ref) Segundo Reforgo (R2)%3 Terceiro Reforgo (R3)*
. Esquema
Vacina N entre as Interv
[Pl ELT) Intervalo  Imunizantes Imunizantes
Dose 1 (D1)
Coronavac e Dose 2 4 semanas
(D2) Mesmo
Astra e {2 8 semanas |nTl:|n|zante N3o indicado até o
e Dose 2 8 semanas , utilizado no ’ .
Zeneca apos D2 Pfizer Pfizer momento.
(D2) esquema . n
- bivalente, bivalente,
Dose 1 (D1) primario>. - N
; se nao se ndo
Pfizer e Dose 2 8 semanas 4 meses disoonivel 4 meses disponivel
(D2) apo6s D3 B ! apods Ref P !
usar usar pfi
AstraZeneca AstraZeneca bival |z<:r
ou Janssen. ou Janssen. 4 va :'goe’ s€
Dose Unica Nao se 8 semanas meses . ,
Janssen . , Janssen , disponivel,
(D) aplica apos D apos
R2 usar
AstraZeneca
ou Janssen.

"Para pessoas entre 18 e 39 anos de idade, devem ser administradas preferencialmente vacinas COVID-19 da plataforma
RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderao ser
utilizadas vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen) [19].

2A segunda dose de reforco (R2) estd indicada para a populagdo acima de 40 anos e trabalhadores da saude [20].

3para aqueles vacinados com o imunizante da Janssen no esquema primario, a segunda dose de reforco (R2) estd
indicada para todas as pessoas entre 18 e 39 anos de idade, independente do imunizante utilizado no primeiro reforco
[22].

40 terceiro reforco (R3) estd indicado para os individuos acima de 40 anos, que realizaram o esquema priméario com o
imunizante da Jansen [22].

Se D2 hd 4 meses ou mais, a D3 pode ser realizada com a vacina Pfizer bivalente.

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2022a, 2023a, 2023b) [4,13,15].

Quadro 10 — Esquema vacinal para gestantes e puérperas imunocomprometidas maiores de 18 anos.

Intervalo Terceira dose (D3) Reforgo (Ref) ‘ Segundo Reforgo (R2)1
Esquema
S entre as
primario doses Intervalo Imunizantes Intervalo @ Imunizantes ‘ Intervalo Imunizantes
Dose 1 (D1) Pfizer Pfizer
Coronavac e Dose 2 4 semanas Mesmo . .
. . bivalente, se bivalente, se
(D2) 8 imunizante ~ o
. 4 meses nao 4 meses nao
e Elzacelie apoés D3 disponivel apos Ref disponivel
Dose 1 (D1) apés D2 esquema P P ’ P P ’
. L usar usar
Pfizer e Dose 2 8 semanas primario?.
(D2) Coronavac. Coronavac.

A segunda dose de reforco (R2) estd indicada para as gestantes e puérperas acima de 40 anos [20,21].

2Se D2 h& 4 meses ou mais, a D3 pode ser realizada com a vacina Pfizer bivalente.
Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2022a, 2023a, 2023b) [4,13,15].
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Criangas menores de 12 anos

Para aplicacdo da vacina em criancas com idade entre 6 meses e 11 anos 11 meses e 29 dias, é
necessdria a presenca dos pais ou responsaveis manifestando concordancia, ou autorizacdo com termo de
assentimento por escrito [23]. A vacinacdo nessa faixa etaria é eficaz e segura e os beneficios superam os
riscos conhecidos e potenciais [23-26].

Para a administracdo do esquema primario de vacinacdo e seus reforgos, deve-se observar as
especificagdes de acordo com a vacina e a faixa etdria [13]. Recomenda-se que, antes de aplicar a vacina, o
profissional de salde mostre ao responsdvel que estiver acompanhando a crianga o frasco e a cor da tampa
(conforme faixa etaria) do imunizante Pfizer contra COVID-19 para criangas. Da mesma forma, mostrar a
seringa de 1 mL contendo o volume a ser aplicado. Apds a realizagdo da vacina, manter a crianca no local por

pelo menos 20 minutos, para observagado [23].

Criancas entre 6 meses e 4 anos de idade

Criancas de 6 meses até 2 anos, 11 meses e 29 dias devem ser vacinadas exclusivamente com a vacina
Pfizer do frasco de tampa cor vinho. Essa vacina pode ser administrada até os 4 anos, 11 meses e 29 dia,

como descrito no Quadro 11 [13,27].

Quadro 11 — Esquema vacinal para criancas de 6 meses a 4 anos de idade.

. - Volume e via de Esquema Intervalo entre as
Vacina Apresentagao o S Reforgo
aplicacao primario
Dose 1 (D1) -
F 2mL Nao indi &
Pfizer rasco d(.a tampa 0,2m Dose 2 (D2) 4 semanas apods D1 DI IR 0
cor vinho Intramuscular momento.

Dose 3 (D3) 8 semanas apds D2

'Usar seringa de 1 mL.

2Criangas que completarem 5 anos durante os intervalos entre as doses deverdo continuar o esquema vacinal com a
vacina Pfizer licenciada para a faixa etaria de 5 a 11 anos (frasco de tampa cor laranja).

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023a, 2022, 2023e) e Pfizer (2021) [13,27-29].

Criancas entre 3 e 4 anos de idade

Criancas a partir dos 3 anos de idade até 4 anos, 11 meses e 29 dias podem realizar o esquema
primario com a vacina Coronavac e receber uma dose de reforco, preferencialmente com a vacina Pfizer
(frasco de tampa cor vinho), conforme descrito no Quadro 12 [24].

N3do ha esquema diferenciado para criangas imunocomprometidas com menos de 5 anos de idade

4].
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Quadro 12 — Esquema vacinal para criangas de 3 a 4 anos de idade.

. - Volume e via de Esquema Intervalo entre

\ETdLE] Apresentacao o S Reforgo

aplicagao primario as doses
Dose (D1 4 meses apos D2 com
0,5 mL o
Coronavac Frasco Pfizer' (tampa cor
Intramuscular 4 semanas S

Dose 2 (D2) ) vinho?).

apo6s D1

'Se ndo estiver disponivel, usar Coronavac. Para criancas que receberam esquema primario com Coronavac, o reforgo
com Pfizer devera ser registrado como 32 dose (D3). Se o reforgo for feito com Coronavac, devera ser registrado como
reforgo (REF).

2Criangas que completaram 5 anos de idade no intervalo entre D2 e o reforgo deverdo receber o reforgo com vacina
Pfizer licenciada para a faixa etdria de 5 a 11 anos (frasco de tampa cor laranja).

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Brasil (2023) e Instituto Butantan (2022) [13,30].

Criancas entre 5 e 11 anos de idade

Criancas de 5 a 11 anos, 11 meses e 29 dias devem receber o esquema primario preferencialmente

com a vacina Pfizer do frasco de tampa cor laranja. Ndo havendo disponibilidade, podem receber a vacina

Coronavac. Criangas imunocomprometidas (Quadro 2) devem receber o esquema primario composto de 3

doses [31]. O esquema vacinal para criancgas entre 5 e 11 anos de idade é apresentado no Quadro 13.

Quadro 13 — Esquema vacinal para criangas de 5 a 11 anos de idade.

Volume e via

Esquema primario

Intervalo entre as

Reforgo

Vaci A a
acina presentacao T e
Dose 1 (D1) -
—l Frasco de 0,2 mL Dose 2 (D2) 8 semanas apos
Pfizer . D1
tampa laranja | Intramuscular
Dose 3 (D3), se 8 semanas apos
imunocomprometida D2
Dose 1 (D1) -
0.5 mL Dose 2 (D2) 4 semanas apos
Coronavac! Frasco ’ D1
Intramuscular
Dose 3 (D3), se 8 semanas apos
imunocomprometida D2

4 meses apos D2 ou D3
(em
imunocomprometidas)
com Pfizer (tampa cor
laranja)?.

1A vacina preferencial para essa faixa etaria é a Pfizer. Em caso de indisponibilidade, utilizar Coronavac.
Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Pfizer Brasil Ltda (2021), Instituto Butantan (2022), Brasil (2022k,

2023d, 2023f), Pfizer (2021) e Instituto Butantan [19,26,29-31].
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ContraindicagOes a vacinagdo contra a COVID-19

S3o contraindicagdes a vacinagao [13]:

e hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes da vacina (Quadro 14);

e pessoas que ja apresentaram reacao anafilatica confirmada a uma dose anterior de vacina contra a
COVID-19;

e para as vacinas recombinantes AstraZeneca e Janssen, acrescentam-se as seguintes
contraindicagdes:

o pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante em combinagdo com
trombocitopenia apds vacina¢dao com qualquer vacina contra a COVID-19;

o pessoas com histérico de sindrome de extravasamento capilar.

Antes de qualquer vacinacdo, orienta-se verificar na bula do(s) fabricante(s) as informagdes
adicionais sobre a vacina a ser administrada. Ha informacgdes importantes sobre precaucdes com o uso de

cada vacina [4,13]. As respectivas bulas podem ser acessadas aqui: AstraZeneca, Coronavac, Janssen, Pfizer,

Pfizer bivalente BA.1 e Pfizer bivalente BA.4/BA.5.

Alguns componentes das vacinas contra a COVID-19 s3do classificados como potenciais alérgenos. O
polietilenoglicol (PEG) é um ingrediente das vacinas de mRNA, portanto, alergia ao polietilenoglicol
conhecida é uma contraindicacdo para a vacina da Pfizer. O polissorbato 80 é um ingrediente da vacina
Janssen e da vacina AstraZeneca, sendo assim, alergia conhecida ao componente é uma contraindicag¢do para
estas vacinas [32,33]. Porém, PEG e polissorbato 80 tém semelhancas estruturais e podem ter reacdo
cruzada, sendo assim, alergia ao polissorbato conhecida também configura uma precaucdo para a vacina
Pfizer [32].

O Quadro 14 apresenta a descricdo dos componentes das vacinas contra a COVID-19 em uso no Brasil

(para precaugdes em pessoas com histdria de alergia, veja Pessoas com histérico de alergias).
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Quadro 14 — Composic¢do das vacinas contra COVID-19 disponiveis no Brasil.

Componente ativo Excipientes

AstraZeneca
(recombinante) [34]

Composicdo por dose de
0,5mL

5 x 1010 particulas virais de vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdao
(ChAdOx1), que expressa glicoproteina SARS-CoV-2 Spike
(S). Produzido em células renais embrionarias humanas
(HEK) 293 geneticamente modificadas.

L-Histidina, cloridrato de L-histidina
monoidratado, cloreto de magnésio
hexaidratado, polissorbato 80, etanol,

sacarose, cloreto de sédio, edetato dissddico
di-hidratado (EDTA) e 4gua para injetaveis.

Coronavac (adsorvida/
inativada) [35]

Composicdo por dose de
0,5mL

600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.

Hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de sdédio,
cloreto de sédio, agua para injetaveis e

hidroxido de sédio para ajuste de pH. Nao
contém conservantes.

Janssen
recombinante) [30]

(DNA

Composicdo por dose de
0,5mL

Adenovirus tipo 26, que codifica a glicoproteina spike
SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 logl0
unidades infecciosas (Inf.U).

*Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia
de DNA recombinante.

Hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico
monoidratado, etanol*, &acido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto de sédio, hidréxido de
sodio, citrato trissddico di-hidratado e agua
para injetaveis. *Cada dose (0,5 mL) contém
aproximadamente 2 mg de etanol.

Pfizer (MmRNA) [29]
tampa de cor vinho

Composicdo por dose de
0,2mL

Composta de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples,
embebido em nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-
cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo
in vitro sem células a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a proteina S do SARS-CoV-
2.

Di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina,
sacarose, agua para injetdveis.

Pfizer (mRNA) [29]
tampa de cor laranja

Composicdo por dose de
0,2mL

Composta de mRNA de cadeia simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes,
codificando a proteina S do SARS-CoV-2.

Di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina,
sacarose, agua para injetaveis.

Pfizer (mRNA) [29]
tampa de cor roxa

Composicdo por dose de
0,3mL

Composta de mRNA de cadeia simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando transcrigdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes,
codificando a proteina S do SARS-CoV-2.

Di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio,
fosfato de sédio dibasico di-hidratado, fosfato
de potdssio monobadsico, agua para injetaveis,
hidréxido de sddio e acido cloridrico.

Pfizer bivalente BA.1

(MRNA) [36]

Composicdo por dose de
0,3mL

A vacina COVID-19 cepa Original é composta de mRNA de
cadeia simples, com estrutura 5-cap, produzido usando
transcricdo in vitro sem células a partir dos modelos de
DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do
SARS-CoV-2 (Original). A vacina COVID-19 cepa Omicron
é composta de mRNA de cadeia simples, com estrutura 5-
cap, produzido usando transcrigdo in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando
a proteina S do SARS-CoV-2 (Omicron BA.1).

Di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, trometamina, cloridrato de
trometamina, dgua para injetaveis.

Pfizer bivalente BA.4

/BA.5 (mRNA) [37].

Composicdo por dose de
0,3mL

Composto de mRNA de cadeia simples, com estrutura 5-
cap altamente purificado, produzido usando transcrigdo
in vitro sem células a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a proteina S do SARS-CoV-
2 (Original e Omicron BA.4/BA.5).

Di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, trometamina, cloridrato de
trometamina, agua para injetaveis.

Fonte: TelessaludeRS-UFRGS (2023), adaptado de Anvisa (2022), Brasil (2021), Instituto Butantan (2022), Pfizer (2021,
2023) [29,30,34,35,37]

20




S‘.} MINISTERIO DA
TelessatdeRS UFRGS SAUDE

Duvidas clinicas ligue 0800 644 6543

Precaug¢Oes em grupos especiais

Gestantes e puérperas

Gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) tém risco aumentado de formas graves de COVID-
19, bem como complicagBGes obstétricas decorrentes da doenca [4]. Gestantes e puérperas a partir de 12
anos, com ou sem comorbidades, estdo incluidas como grupo prioritario para vacina¢do contra COVID-19
[4,13]. Avacinacdo deve ser realizada com as vacinas Coronavac ou Pfizer, que ndo contém vetor viral [38,39].
As gestantes podem ser vacinadas em qualquer trimestre da gestacdo [4,40].

A vacinacdo devera ser condicionada a avaliacdo individualizada, compartilhada entre a gestante e
seu médico, considerando as evidéncias disponiveis até o momento [13]. O teste de gravidez ndo deve ser
um pré-requisito para a administracdo das vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se
encontram em condig¢des de risco [4,13]. Essas mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter medidas de
protecdo comportamentais contra a COVID-19, como higienizacdo das mdos, uso de madscaras e
distanciamento social [4].

Os estudos disponiveis em gestantes vacinadas ndao mostraram efeitos prejudiciais da vacinacdo e
demonstraram resposta imune materna equivalentes a mulheres ndo gravidas. Além disso, houve
transferéncia de anticorpos maternos através da placenta e do leite materno, conferindo imunidade passiva
aos recém-nascidos apds a vacinagdo materna. Dessa forma, recomenda-se a vacinagdo em gestantes,
considerando os dados de seguranca e eficacia da vacina¢do e o risco aumentado de infec¢do grave pelo
SARS-CoV-2 nessa populagao [41].

Para as gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca e que
estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pds-parto) no momento de receber a segunda dose da vacina,
devera ser ofertada a vacina Pfizer, preferencialmente, e, caso o imunizante ndo esteja disponivel, a vacina
Coronavac [4,42]. Aquelas mulheres que ja se imunizaram com a vacina da AstraZeneca ou Janssen devem
ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas
nos 4 a 28 dias seguintes a vacinacdo [4]:

e faltadear;

e dor no peito;

e inchaco na perna;

e dor abdominal persistente;

e sintomas neuroldgicos, como dor de cabega persistente e de forte intensidade, borrada, dificuldade

na fala ou sonoléncia;
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e pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina.

Os profissionais da saude devem estar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de Sindrome

de Trombose e Trombocitopenia (STT) e as recomendag¢des de manejo adequado (ver Sindrome da Trombose

com Trombocitopenia). Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS notifica como eventos

adversos [4].

Pessoas com Sindrome Gripal ou COVID-19 recente

Assim como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinagdo contra a COVID-19 até a resolu¢do do quadro, com o intuito de ndo
se atribuir 3 vacina as manifestacdes da doenca. E improvavel que a vacinagdo em individuos infectados tenha
um efeito prejudicial sobre a doenga, porém recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com
quadro sugestivo de infec¢do em atividade para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até 2 semanas apds a infeccao pelo SARS-CoV-2, a orientacdo do MS, até
o0 momento, é que a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacdo clinica total e pelo menos 4 semanas apds
o inicio dos sintomas ou 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas
[4,43].

Para pacientes com infeccdo grave pelo SARS-CoV-2 ou Sindrome Multissistémica Inflamatodria
Pediatrica, recomenda-se iniciar ou postergar a vacina¢do a partir de 3 meses do inicio dos sintomas ou do

diagndstico, de acordo com a avaliagdo do status de satde do individuo [4,13].

Contatos assintomaticos de pacientes com COVID-19

A vacina ndo se mostrou, até o momento, eficaz como profilaxia para pessoas com exposicdo recente
a COVID-19. Assim, individuos que sdo contatos préximos de casos com suspeita ou diagndstico de COVID-
19 ndo devem ser vacinados até a conclusdo do periodo de quarentena, de modo a diminuir a exposicao de
outras pessoas da comunidade ao virus [32,43]. Cabe destacar que também ndo hd orientagdo para vacinagao
de blogueio em caso de contactantes e/ou aglomerado de casos [43].

A excecdo a essa regra sao pacientes que vivem institucionalizados (como, por exemplo, em
instituicdes de longa permanéncia), as populagdes privadas de liberdade, pessoas em situagao de rua em
abrigos ou comunidades fechadas (como por exemplo indigenas e quilombolas). Esses individuos podem ser
vacinados, mesmo que tenha ocorrido exposicdo recente a COVID-19, desde que estejam assintomaticos.
Nessas situacdes, a exposicdo e a transmissdo do SARS-CoV-2 podem ocorrer de forma repetida e por longos
periodos de tempo, além dos profissionais de salde e demais funcionarios ja estarem em contato com essas

pessoas [4].
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Pessoas com histoérico de alergias

As vacinas contra a COVID-19 atualmente disponiveis no Brasil ndo utilizam ovo ou gelatina para sua
producdo e, portanto, pessoas com alergia a esses componentes ndo tém qualquer contraindica¢do ou
precaucdo a vacinagdo. As rolhas dos frascos das vacinas COVID-19 ndo sdo feitas com latex de borracha
natural, e ndo ha contraindica¢do ou precaugdo a vacinacdo para pessoas com alergia ao latex [32].

O Quadro 15 resume a conduta frente a vacinag¢do contra a COVID-19 em pacientes com histdrico de

alergias.

Quadro 15 — Precauc¢des da vacinagao contra a COVID-19 em pacientes com histdrico de alergias.

Contraindicagao Precaugao Conduta

Reacdo anafilatica confirmada a uma
dose anterior de uma vacina contra a
COVID-19 ou hipersensibilidade ao Sim - N3o realizar a vacinagao.
principio ativo ou a qualquer um dos
excipientes da vacina.

Anafilaxia de qualquer causa (exceto por N3o Sim Informar sobre riscos e
vacinagao contra a COVID-19). beneficios!. Permanecer em
observagao por 30 minutos
apos a aplicagdo, em local de
Nao Sim vacinagao capaz de atender
uma possivel anafilaxia.

Reacdes alérgicas a vacinas ou outras
terapias injetdveis.

Informar sobre riscos e
beneficiost. Permanecer em
observagao por 30 minutos
apos a aplicagdo, em local de
vacinagdo capaz de atender
uma possivel anafilaxia. Pode
ser considerado imunizante
de outra plataforma.

Reacdo alérgica imediata (inicio < 4
horas), n3o grave? depois de uma dose Nao Sim
da vacina contra a COVID-19.

Reagbes alérgicas ndo anafilactoides a
alimentos, animais de estimacgao,
veneno ou alergias ambientais ou
alergias a medicamentos orais (incluindo
os equivalentes orais de medicamentos
injetaveis).

Realizar a vacinagdo sem
Nao N3o necessidade de cuidado
especifico.

Iponderar risco de doenca grave por COVID-19 e risco desconhecido de anafilaxia em individuos com anafilaxia a
outras vacinas ou terapias injetaveis ou pela possibilidade de reagdo cruzada a algum componente da vacinagdo.
2Reacdes ndo graves incluem:

- urticéria;

- angioedema envolvendo labios, face ou outros locais, exceto edema de vias aéreas (lingua, Uvula ou laringe), que
é considerado uma reagao GRAVE.

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de CDC (2023) [32].
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Pessoas com uso recente de anticorpos monoclonais, imunoglobulina humana ou soro especifico

A administracdo de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais, bem como soros heterdlogos
pode ser realizada na mesma ocasido que as vacinas contra a COVID-19. Caso seja necessdria a administracdo
de imunoglobulina por via intramuscular e vacina em uma mesma visita, deverao ser aplicadas em grupos
musculares diferentes [44]. A vacinacdo de pacientes que receberam terapia com plasma convalescente,

anticorpos monoclonais ou imunoglobulina especificos contra o SARS-CoV-2 ndo necessita ser adiada [43].

Pessoas com doencas inflamatérias imunomediadas

A eficacia e seguranca das vacinas contra a COVID-19 ndo foram avaliadas na populagao com doencgas
inflamatdrias imunomediadas. A decisdo sobre a vacinagdo em pacientes com essas condi¢Ges deve ser
individualizada, levando em consideragdao a faixa etdria, a doenga de base, os graus de atividade e
imunossupressao, além das comorbidade. Recomendando-se que seja feita preferencialmente sob
orientacdo de médico especialista. Idealmente, o paciente deve ser vacinado estando com a doenga
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressao
[13].

Considerando as plataformas das vacinas contra COVID-19 disponiveis atualmente (vetor viral ndo
replicante, RNAm e virus inativado), é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. A escolha
da vacina deve seguir as recomendacdes de 6rgdos sanitarios e regulatérios, assim como a disponibilidade
local. De maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacGes de

contraindicag¢des especificas [4,13].

Pacientes oncoldgicos, transplantados e demais imunocomprometidos

Ndo parece haver diferengca em termos de seguranca das vacinas contra a COVID-19 em pacientes
imunocomprometidos, inclusive oncoldgicos, em comparacdo com a populacdo geral [13]. Estudos
demonstram uma menor taxa de soroconversdo em pacientes imunocomprometidos. Por isso, o esquema
vacinal nessa populac¢do difere dos individuos sem imunocomprometimento [1].

Estudos tém demonstrado que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem
a imunidade protetora no pds-transplante. Portanto, esses individuos devem ter seu esquema vacinal refeito
com qualquer um dos imunobioldgicos disponiveis, podendo ser a mesma plataforma ou ndo do esquema
recebido previamente ao TCTH. A revacinagao deve ser iniciada preferencialmente apds seis meses do TCTH,
porém, a depender da situa¢do epidemioldgica local, a vacinagdo podera ser realizada a partir de trés meses
apds o transplante. O esquema preconizado, quanto ao nimero de doses, é o recomendado pelo laboratério
produtor especifico de cada imunobiolégico, e o intervalo entre as doses, 0 mesmo recomendado pelas

autoridades sanitarias do local em que o paciente é atendido [4,13].
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Pessoas com tuberculose

Ndo ha contraindicagdo para a realizagdo das vacinas contra COVID-19 em pessoas que atualmente
estdo em vigéncia de tratamento para tuberculose, podendo ser utilizada qualquer uma das vacinas

disponiveis na rede de saude até o momento [40].

Pessoas em uso de antiagregantes/anticoagulantes ou com plaquetopenia

Para pessoas em uso crénico de antiagregantes plaquetdrios e anticoagulantes, a injecdo
intramuscular é considerada segura. Por cautela, em pacientes anticoagulados, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante e os pacientes devem ser orientados a
manterem o uso das suas medicagdes conforme prescricdo médica. Apds a administracdo da vacina, orienta-
se pressionar o algodao no local da aplicacdo por pelo menos dois minutos, sem fazer massagem. Também
se recomenda observar a presenga de sangramento ou hematomas em individuos recebendo anticoagulante

ou naqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulagdo [4].

Intercambialidade entre as vacinas contra a COVID-19

De maneira geral, em caso de esquema primario com mais de uma dose, apds inicio do esquema com
uma das opgdes disponiveis, ndo se recomenda concluir com outra. Porém, em situacdes de excec¢do, onde
nao for possivel administrar a 22 dose com uma vacina de um mesmo fabricante, seja por contraindica¢des
especificas ou por auséncia daquele imunizante no pais (por exemplo, descoberta de gesta¢do ou individuos
que receberam a primeira dose em outro pais e que estdo no Brasil no momento de receber a 22 dose),
podera ser administrada a vacina de outro fabricante. O tempo de aplicagcdo da 22 dose deve respeitar o
intervalo preconizado para o imunizante utilizado na 12 dose [4,42].

Individuos que forem vacinados de maneira inadvertida com duas vacinas diferentes no esquema
primario deverao ser notificados como erro de imunizacdo no e-SUS Notifica e serem acompanhados com
relacdo ao desenvolvimento de eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo e falhas vacinais

[4,45].

Intervalo entre as doses das vacinas contra a COVID-19

N3do devem ser administradas doses com intervalos menores do que o recomendado. Porém, se a 22
dose for administrada com intervalo inferior a 21 dias na Pfizer pediatrica ou adulto, 28 dias na AstraZeneca,
14 dias na Coronavac na populagdo adulta e 28 dias na pediatrica, ndo podera ser considerada valida e o
agendamento de nova dose deve ser feito, respeitando o intervalo preconizado [4,46]. Também ndo é
necessario reiniciar o esquema se o intervalo entre as doses for maior do que o recomendado, mas, se orienta
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completar a administracdo da segunda dose assim que possivel [4,32,43]. Embora faltem dados de grandes
ensaios clinicos que sirvam de referéncia para entender o real impacto no atraso das doses, as informagoes
até o momento sugerem que o atraso da 22 dose provavelmente preserve o refor¢co da imunidade a longo

prazo sem uma diminuicdo inaceitavel na imunidade no periodo intermedidrio entre as doses [47].

Aplicagdo de doses vencidas

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacina vencidas deverao ser notificados como
um erro de imunizacdo no e-SUS Notifica e ser acompanhados com relagdo ao desenvolvimento de ESAVI.
Atentar a eventuais extensdes do prazo de validade pela Anvisa. A dose ndo devera ser considerada valida,
sendo recomendada a revacinagdo desses individuos com um intervalo de 7 dias da dose administrada [46].
A mesma conduta devera ser aplicada nas seguintes situagdes: 1) Aplicacdo de vacina apds expira¢do do
prazo de uso da vacina apds descongelamento e 2) Aplicacdo de vacina apds expirag¢do do prazo de uso da

vacina apds dilui¢do.

Coadministragdao com outras vacinas

A administracdo concomitante de vacinas é uma importante estratégia para as campanhas de
multivacinagao, pois contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e, consequentemente, para
melhores coberturas para as vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinagdo. Assim, o Ministério
da Saude recomenda a administracdo concomitante de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do
calendario vacinal [4,24,48].

Ao realizar a administracdo simultanea de diferentes vacinas, o profissional de saude devera estar
atento para as diferentes vias de administracdo de cada uma (oral, intradérmica, subcutanea ou
intramuscular) e estabelecer estratégias para minimizar o risco de erros de imunizacdo. Idealmente, cada
vacina deve ser administrada em um grupo muscular diferente, no entanto, caso seja necessario, é possivel
a administracdo de mais de uma vacina em um mesmo grupo muscular, respeitando-se a distancia de 2,5 cm
entre uma vacina e outra, para permitir diferenciar eventuais eventos adversos locais. Eventuais erros de
imunizacdo ou eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo deverao ser notificados no_e-SUS notifica, na

ficha de notificagdo de eventos adversos pds-vacinacdo [4,13].

Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao (ESAVI)

Os ESAVI sdo qualquer evento de saude (sinal, sintoma, achado laboratorial anormal ou doenca)
desfavoravel e indesejado que ocorre apds a vacinagdo e que ndo tem necessariamente uma relagdo causal

com o processo de vacina¢do ou com a vacina [49,50].
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Em relacdo a gravidade, sao classificados em:
e ESAVI grave: todo ESAVI que atenda a qualquer uma das seguintes condig¢des:
o Leva ao ébito do individuo vacinado.
o Oferece perigo iminente a vida do individuo vacinado.
o Requer hospitalizagao ou prolonga hospitalizagao existente.
o Causa deficiéncia ou incapacidade persistente ou significativa.
o Suspeito de causar anomalia congénita ou 6bito fetal.
o Suspeito de provocar abortamento.
e ESAVI ndo grave: todo ESAVI que nao ofereca perigo a vida do individuo vacinado (ou do embrido,
feto ou recém-nascido, caso o individuo vacinado tenha sido uma gestante), que desaparegca sem
tratamento ou apenas com tratamento sintomatico, que ndo necessite de hospitalizacdo e que ndo

cause deficiéncia ou outros transtornos a longo prazo [51].

Todos os eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagao, graves ou nao graves, bem como
os erros de imunizagdao e problemas com a rede de frio deverdo ser notificados no e-SUS Notifica e
acompanhados até resolugdo dos sintomas [43]. Qualguer sintoma com surgimento em até 30 dias apds a
vacinac¢do devera ser notificado como evento adverso [51].

Atencgdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de ESAVI graves, raros e inusitados,
Obitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse
Especial (EAIE). Todos os ESAVI graves e/ou inusitados devem ser notificados e comunicados a vigilancia
epidemioldgica em até 24 horas. O tempo maximo para iniciar uma investigacdo de campo em tempo
oportuno é de 48 horas apds a notificagao [51].

Os EAIE podem ser graves ou ndo graves e refletem uma preocupacdo cientifica em relagdo a um
determinado produto ou classe de produtos especificos, ou mesmo a programas de imunizacdo, implicando
a necessidade de monitoramento continuo e comunicagdo rapida entre os setores envolvidos [51].

Os profissionais de satde devem informar os pacientes e/ou responsaveis que acompanham criangas
sobre os principais sintomas esperados e orientar a procurar o servico de saude se surgirem sinais ou

sintomas, como dores repentinas no peito, falta de ar e palpitacGes apds a vacinagdo [23,52,53].

Eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imuniza¢ao comuns

Os eventos supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imuniza¢do mais comuns relatados das vacinas

contra COVID-19 em uso no Brasil estdo descritos no Quadro 16.
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Quadro 16 — Eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo mais comuns relacionados a
vacinagao contra a COVID-19.

Eventos supostamente atribuiveis a vacinagdao ou imunizagdo mais comuns

Vacina
Locais H

Sistémicos

Coronavac Fadiga, febre, calafrios, mialgia, diarreia, ndusea,

. . Dor no local da aplicagao, edema, . . . . . ~
(Sinovac e Instituto . - . cefaleia, artralgia, rinorreia, odinofagia, congestdo nasal
eritema, enduragdo e prurido.

Butantan) e perda de apetite.
Oxford/Covishield (Fiocruz Sensibilidade e dor no local da Cefaleia, fadiga, mialgia, artralgia, calafrios, febre, mal
e Astrazeneca) aplicagdo. estar e nausea.

Dor no local da aplicagdo e Cefaleia, nauseas, mialgia, artralgia, tosse, fadiga,
Janssen . i

eritema. calafrios e febre.

Populagdo geral: Fadiga, febre, calafrios, cefaleia,

Dor, edema e rubor no local da nausea, artralgia, mialgia, diarreia.
Gl P e e aplicagao. 6a 2.3 meses d~e |dadAe: |rr1|tab|I|dade, diminuigdo do
(Pfizer) apetite, erupg¢do cutanea’.
6 a 23 meses apos 3 doses: 6 meses a 11 anos: vomitos®.
sensibilidade no local da injegdo. 5 a 55 anos: linfadenopatia®.
A partir de 16 anos: dor nas extremidades (braco)?.
Fadiga, febre, calafrios, cefaleia, nausea, artralgia,
Cominarty/Pfizer-BioNTech | Dor, edema e rubor no local da mialgia, diarreia.
Bivalente BA.1 e BA.4/BA.5 | aplicacdo. A partir de 12 anos: vomitos2.

18 a 55 anos de idade: arrepios? e tontura®?.

"Eventos supostamente atribuiveis a vacinac3o verificados ap0s autorizacio.
2Descrito apds administracdo da vacina Cominarty/Pfizer-BioNTech Bivalente BA.1.

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Instituto Butantan (2022), Ministério da Saude e Fundagdo Oswaldo
Cruz (2021), Janssen (2021), Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. (2021), Pfizer (2023) e Astrazeneca (2023)
[29,30,36,37,54-56].

Outras reagGes ou lesdes de pele, como urticaria, seguem o manejo usual. Acesse aqui 0 manejo de
urticaria.

N3o hd recomendacdo do uso de medicamentos antes da vacinagdo para prevenir possiveis eventos
adversos. Deve-se atentar aos casos em que os sintomas pds-vacinais sdo persistentes e, se necessario,
considerar causas alternativas [4,10,57]

E importante que os profissionais tenham conhecimento dos possiveis eventos comuns desses

imunobioldgicos e como realizar a abordagem e o manejo. O Quadro 17 ilustra essas recomendacgdes.
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Quadro 17 — Conduta frente aos eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo mais comuns.

Principais eventos locais supostamente

atribuiveis a vacinagao

Conduta

Dor / desconforto / sensibilidade
Eritema

Edema

Enduracao

Considerar analgésicos para alivio da dor, se ndo houver contraindicagdes.
e Paracetamol: 500 mg, até 6/6 horas;
e dipirona: 500 a 1.000 mg, até 6/6 horas.
Compressas frias no local da aplicagdo, nas primeiras 24 a 48 horas, para
alivio da dor e/ou da inflamagdo.
Abordar sobre a importancia de estimular o uso do membro.

Prurido local associado ou ndo a eritema
e edema local

Principais eventos sistémicos

supostamente atribuiveis a vacinagdo

Compressas frias no local.
Se prurido intenso, considerar o anti-histaminico sedativo, se ndo houver
contraindicagdes:

e dexclorfeniramina 2 mg, até 6/6 horas;

e prometazina 25 a 50 mg, até 8/8 horas;

e difenidramina 25 a 50 mg, até 8/8 horas;

e hidroxizine 25 mg, até 6/6 horas.

Conduta

Febre / calafrios

Considerar o uso de antitérmicos, se ndo houver contraindicagdes:
e paracetamol: 500 mg, até 6/6 horas;
e dipirona: 500 a 1.000 mg, até 6/6 horas;
e ibuprofeno: 600 mg, até 8/8 horas.
Orientar a ingestdo de liquidos e alimentagdo leve e, se necessario, terapia
de reidratacdo oral.
Repouso em ambiente ventilado.
Uso de roupas leves.

Orientar o uso de analgésicos, se ndo houver contraindicagdes:
e paracetamol: 500 mg, até 6/6 horas;

Cefaleia
e dipirona: 500 a 1.000 mg, até 6/6 horas;
Repouso em ambiente ventilado.
Fadiga Observar e reavaliar a permanéncia da sintomatologia.

Mialgia / artralgia

Considerar medicamentos sintomaticos, se ndo houver contraindicagées:
e paracetamol: 500 mg, até 6/6 horas;
e dipirona: 500 a 1.000 mg, até 6/6 horas;
e ibuprofeno: 600 mg, até 8/8 horas.

Observar e reavaliar a permanéncia da sintomatologia.

N&useas / vomitos / diarreia

Considerar o uso de antiemético que, preferencialmente, ndo provoque
sedacgdo:

e metoclopramida 10 mg, até 8/8 horas.
Orientar a ingestdo de liquidos e de alimentagdo leve e, se necessario,
terapia de reidratagdo oral.
Repouso em ambiente ventilado.

Fonte: TelessalideRS-UFRGS (2023), adaptado de Centers for Disease Control and Prevention (2022), Brasil (2021)

[32,51].
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Eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imuniza¢ao incomuns

Sindrome da Trombose com Trombocitopenia (STT)

A STT é uma condicdo rara e grave, reportada em individuos imunizados com vacinas com vetor viral
[58]. Ela é potencialmente fatal e requer tratamento urgente e especializado. Pacientes de todas as idades e
ambos os sexos podem desenvolver essa sindrome e fatores de risco associados incluem uso de vacinas com
vetores de adenovirus nao replicante (AstraZeneca e Janssen) e idade mais jovem (< 40 anos) [13,58].
Atualmente ndo ha evidéncias de que fatores de risco tradicionais para trombose ou tromboembolismo,
incluindo gravidez, aumentem o risco de STT nesse contexto [58].

Até o momento, ndo foi identificada uma relagdo causal clara entre qualquer uma das vacinas
disponiveis contra a COVID-19 e aumento de risco de trombose. Entretanto, uma sindrome pré-trombética
associada a trombocitopenia foi observada em um pequeno nimero de individuos que receberam a vacina
AstraZeneca e Janssen, sugerindo nexo causal [58—60]. A explica¢do plausivel para a combinagdo de formacao
de trombos e trombocitopenia seria o desencadeamento de uma resposta imunoldgica contra o fator 4
plaquetario, que levaria a um grande aumento na ativagdo e no consumo plaquetarios, de forma semelhante
a trombocitopenia induzida por heparina [58,59].

Apesar da gravidade, a STT apresenta uma incidéncia de 0,5 a 6,8 casos por 100.000 vacinados com
vacinas de vetor adenoviral [58]. Por outro lado, a trombose em pacientes com COVID-19 ocorre em até um
quinto dos individuos, muito mais frequente que a STT descrita apds a vacinacdo [60]. Devido a raridade
desse evento adverso e a gravidade potencial da COVID-19, o Ministério da Salde, seguindo orientagdes da
OMS [61,62], reforca que, até o momento, os beneficios dos referidos imunizantes superam os riscos e
mantém a recomendacdo de continuidade da vacinagao dentro das indica¢des descritas em bula [63].

Contudo, o Ministério da Salude contraindica as vacinas AstraZeneca e Janssen na vacinagdo de
gestantes. Essa popula¢do devera ser imunizada com qualquer vacina de plataforma de virus inativado ou

mMRNA, Pfizer ou Coronavac [13]. Mais informagdes em Precaucdes em grupos especiais. Além disso,

recomenda-se que a imunizacdao de adultos entre 18 e 39 anos seja realizada preferencialmente, vacinas
COVID-19 da plataforma de RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do
imunizante dessa plataforma, poderdo ser utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen) [19].
A maioria dos casos reportados de STT ocorreu com o uso da primeira dose de vacina com vetor
adenoviral, porém, também pode ocorrer apds a segunda dose [58,59]. O quadro clinico costuma se iniciar
de 3 a 30 dias ap6s a imunizacdo. O surgimento de sintomas como falta de ar, dor no peito, edema ou dor
nas pernas, dor abdominal persistente, sintomas neuroldgicos, incluindo cefaleia grave e persistente, visdo

turva, confusao, convulsdes, petéquias, hematomas ou outras manifestacdes hemorragicas fora do local da
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vacinacdo devem servir de alerta para a investigacdo de possiveis eventos trombdticos e presenca de
trombocitopenia [58].

No Quadro 18 estdo descritos o espectro de possiveis eventos tromboembdlicos que podem ocorrer
na STT e sua respectiva apresentacdo clinica. Os sinais e sintomas descritos sdo os mais comuns de cada
sindrome, mas outros sintomas ou outras formas clinicas podem ocorrer. Além disso, ndo é necessario que
todos os sintomas listados estejam presentes. Plaquetopenia faz parte dessa sindrome, e sinais clinicos de

equimose e petéquias podem estar presentes concomitantemente aos achados tromboembélicos [60].

Quadro 18 — Eventos tromboembdlicos possiveis e respectiva apresentagado clinica em pacientes com STT.

Eventos tromboembdlicos Apresentagao clinica

Trombose de seio venoso | Inicio de cefaleia intensa, ndo habitual, com piora progressiva, piora em decubito
cerebral / Trombose venosa | ou ao abaixar a cabecga, que ndo responde a analgésicos simples e podendo ser
cerebral acompanhada de visdo turva, nauseas e vomitos, dificuldade de fala, fraqueza,
tontura ou convulsdes.

Trombose venosa profunda | Inicio de edema, geralmente em membro inferior, associado a dor e ao aumento
periférica da sensibilidade.

Tromboembolismo pulmonar Inicio subito de dispneia, dor tordcica pleuritica, taquipneia, taquicardia, arritmia,
cianose, hipotensao.

Trombose intra-abdominal Dor abdominal (pode ser desproporcional aos achados de exame fisico), distensdo
abdominal, presenca de sangue nas fezes, ascite, hepatomegalia (se localizada em
veia hepatica).

Acidente vascular cerebral | Inicio subito de déficit neurolégico focal, como dificuldade na fala (afasia ou
(AVC) isquémico disartria), hemiparesia, marcha atdxica, paralisia facial de origem central.

Infarto agudo do miocardio | Dortoracica (frequentemente em aperto), dispneia, arritmias (incluindo assistolia),
(1AM) cianose.

Fonte: TelessaideRS-UFRGS, adaptado de Brasil (2021) [60].

Se houver suspeita ou diagndstico de trombose venosa ou arterial, havendo relagao temporal com a
vacinagdo com uma vacina contra COVID-19 de vetor de adenovirus, sugere-se avaliagdo em servigo de
urgéncia/emergéncia [59,60]. A investigacdo dos casos suspeitos de STT deve ser realizada por meio da
avaliac¢do clinica e é importante que a trombose seja documentada por exame de imagem e a plaquetopenia
por exames laboratoriais. A contagem de plaquetas, confirmada preferencialmente por esfregaco de sangue
periférico, deve estar abaixo de 150.000/mm?3, e com frequéncia significativa estdo descritos valores menores
de 50.000/mm?3 [60]. Os casos podem apresentar eleva¢do de D-dimeros e trombose progressiva, com uma
alta preponderancia de trombose do seio venoso cerebral [58]. Outras formas de trombose reportadas
incluem trombose de veias intra-abdominais, tromboembolismo pulmonar e tromboses arteriais [60].

Isquemia arterial também é descrita, podendo ocorrer hiperfibrindlise e sangramentos [59].
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O manejo deve ser realizado em ambiente hospitalar e inclui ndo administrar heparina (sendo
indicado outros anticoagulantes) e nem realizar transfusdo de plaquetas. Imunoglobulina humana e
corticoterapia podem ser considerados [60]. Mais informacdes sobre avaliagdo e manejo desses casos podem
ser acessadas aqui.

Individuos com antecedente pessoal de trombose (ndo associado a HIT), ou de trombofilia,
independentemente de estarem ou ndo em uso de anticoagulantes, ndo possuem contraindica¢do, até o
momento, ao uso da vacina AstraZeneca ou outra vacina contra a COVID-19. Da mesma maneira, aqueles
que apresentaram um episédio de trombose apds uma dose vacina COVID-19, ndo associada a
plaguetopenia, ndo apresentam contraindicacdo em receber a segunda dose do mesmo imunobiolégico (se
esquema primdrio com 2 doses), ndo sendo indicada a substituicdo por outro fabricante [59,60].

Além disso, ndo ha evidéncia ou recomendagao de uso de acido acetilsalicilico ou anticoagulantes
como prevencgdo de eventos tromboembdlicos em pacientes que fardo a vacina da Janssen ou AstraZeneca

[32,59].

Linfadenopatia

As vacinas contra a COVID-19, mais frequentemente a vacina Pfizer, podem gerar linfadenopatia
axilar, cervical ou em membro superior ipsilateral ao local da vacinacdao [64,65]. Os linfonodos
supraclaviculares também podem ser acometidos, embora com menor frequéncia [66,67].

Os linfonodos aumentados surgem de 2 a 4 dias apds a vacinagdo. A duracdo clinica varia conforme
a vacina aplicada, podendo chegar até 6 semanas com a vacina da Pfizer. Em casos de exame de
rastreamento, como por exemplo a mamografia, cuja presenga de linfonodos axilares interferem na
interpretacdo de achados radioldgicos, recomenda-se realizar o exame de imagem antes da vacinagao e, se
nao for possivel, realizar 4 a 6 semanas apds a segunda dose da vacina, desde que ndo atrase indevidamente
a avaliacdo. Porém, a vacinagdo ndo deve ser adiada por esse motivo. Além disso, em pacientes com
neoplasia conhecida, a vacina deve ser administrada no lado contralateral da neoplasia primaria ja

sabidamente conhecida, por exemplo, em cancer de mama ou melanoma em membro superior [64—67].

Miocardite e pericardite

Eventos raros como pericardite e miocardite foram relatados em pacientes que receberam vacinas
de RNAm, como Pfizer. Geralmente, ocorrem nos primeiros 7 dias apds a vacinacdo, sendo mais comuns apds
a 22 dose e em individuos masculinos entre 12 a 30 anos [1,68]. Os principais sintomas sdo dor toracica,
dispneia ou palpitacdes [68].

No Brasil, entre 18 de janeiro de 2021 e 12 de margo de 2022, a incidéncia de miocardite e pericardite

apods uso de vacinas de RNAm é de 0,02 a cada 100.000 doses. Esse valor é menor quando comparado com
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dados da literatura, que descrevem taxas de 0,59 a 2,41 a cada 100.000 doses apds uso de vacinas de RNAm
[68]. Dada a raridade e a natureza leve da maioria dos casos de miocardite e pericardite, os beneficios da
vacinacado excedem em muito o pequeno aumento do risco em detrimento do risco da doenga COVID-19 e o
risco de desenvolvimento de formas graves da doenca [1,68]. Assim, o Ministério da Saude mantém a
recomendacdo de vacinagao para toda populagdo, com indicacdo do uso do imunizante Pfizer sem restri¢cdes
[13,68].

E fundamental a confirmacdo diagndstica com exames complementares realizados em carater de
emergéncia hospitalar. Essa avaliagao inclui eletrocardiograma, dosagem de marcadores de necrose cardiaca
(troponina e CK-MB) e exames de imagem a serem considerados conforme avaliagdo (ecocardiograma,
tomografia computadorizada ou ressonancia magnética) [68].

O tratamento é de suporte, com sintomaticos para controle da dor. Em alguns casos, o uso de
corticoide e/ou colchicina (dose 0,5 mg 2x/dia, por pelo menos 6 meses) pode estar indicado [68]. Mais
informacgbes sobre a identificacdo, investigacdo e manejo de casos de miocardite e pericardite apds a

vacinacdo podem ser acessados aqui.

Sindrome do Extravasamento Capilar

Pacientes com histdria de Sindrome do Extravasamento Capilar apresentam contraindicagdo para a
realizacdo da vacina Janssen e AstraZeneca, ja que ha raros relatos dessa condigdo apds o uso dessas vacinas
[13,69]. Essa é uma condicdo rara, que se caracteriza por vazamento de capilares, com consequente edema
em membros superiores e inferiores, hipotensdo, hemoconcentragdo e hipoalbuminemia. Os profissionais e
pacientes devem estar atentos aos sinais sugestivos dessa sindrome, como edema subito em bragos e pernas

e sensacgao de sincope devido a hipotensao, apds a imunizagdo com as vacinas Janssen e AstraZeneca [69].

Paralisia de Bell

Casos de paralisia de Bell foram identificados em ensaios clinicos de fase 3 em individuos que
receberam vacinas contra a COVID-19. No entanto, essa taxa ndo foi maior que a registrada na popula¢do
em geral. Além disso, o monitoramento pds-vacinagdo nao identificou uma associagao entre a imunizagdo e
a paralisia de Bell. Até o momento ndo ha relacdo causal definida entre esse evento e os imunizantes contra

a COVID-19 [1].

Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

Raros casos de SGB tém sido descritos apds a aplicacdo das vacinas contra COVID-19 [70]. Existe
investigacdo sobre potencial associacdo entre as vacinas Janssen, AstraZeneca e CoronaVac e a SGB. Ja essa
associacdo nao foi observada em vacinas mRNA (Pfizer) [1,70]. Além disso, o risco de SGB apds a vacinacdo
parece substancialmente menor do que o risco desencadeado por infeccdo aguda por SARS-Cov-2 [51,71].
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O Programa Nacional de ImunizagGes ndo considera o histérico de Sindrome de Guillain-Barré como
uma contraindicacdo a vacina¢do contra a COVID-19, até o momento [4,71]. Alguns especialistas sugerem

gue pessoas com histéria prévia de SGB sejam vacinadas preferencialmente com vacinas de RNAm [71].

Sangramento uterino anormal

ApOds a vacinagdo, periodos de atraso menstrual, sangramento vaginal intenso ou inesperado tém
sido relatados. As evidéncias mais recentes sugerem uma possivel associagao entre as vacinas de RNAm e
sangramento menstrual intenso [72]. Os eventos s3o, em sua maioria, ndo graves e de natureza temporaria
[29,72]. As informagdes da bula da vacina Pfizer monovalente foram atualizadas para adicionar sangramento
menstrual aumentado como um possivel efeito colateral [29]. A avaliacdo e 0 manejo ndo diferem de outras

situagdes de sangramento uterino anormal [72].

Purpura Trombocitopénica Imune (PTI)

Apds a vacinagdo contra a COVID-19, ha relatos de pessoas que evoluiram com PTI e descricdo de
exacerbacdo em pacientes com diagndstico prévio [54,73,74]. Isso ocorre tipicamente em até 4 semanas
apo6s a vacinacdo e é incomum a observacdo de valores plaquetarios < 20.000/mm3 ou sangramento
significativo [54].

Apesar da raridade desses eventos, em individuos com histérico de trombocitopenia imune, o risco
de desenvolver niveis baixos de plaquetas deve ser considerado antes da administracdo da vacina
AstraZeneca e Janssen [56,73]. Alguns especialistas sugerem que esses pacientes sejam imunizados com
vacinas de RNAm [9,74]. Na indisponibilidade, como a vacinagdo e o risco de trombocitopenia grave supera
os riscos da infeccdo pelo SARS-CoV-2, pode-se proceder a imunizagdo com as vacinas de vetor viral. Nessa
situagdo, o monitoramento dos niveis de plaquetas apds a vacina¢do é recomendado [54,73]. Aqueles que

evoluirem com trombocitopenia apds a vacinagao contra a COVID-19 devem ser orientados quanto aos sinais

e sintomas da Sindrome da Trombose com Trombocitopenia [54].

A PTI é caracterizada por equimoses, petéquias ou sangramentos associados a plaquetopenia. A
avaliacdo nao difere de outras situa¢des de PTI, sendo necessdrio excluir outras causas. O manejo consiste

principalmente em uso de corticosteroides e/ou imunoglobulina [74].
Edema facial

Pessoas que realizaram preenchimento dérmico podem apresentar edema local ou préximo ao local
da injecdo do preenchimento, como por exemplo, nos labios, apds a administracdo de vacina de RNAm
[1,9,10,29]. Esse quadro é leve e autolimitado. A relacdo causal entre esses fatores ainda necessita ser

confirmada [75]. Preenchimentos dérmicos ndo sdo uma contraindicacdo para a vacinagao contra COVID-19
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e nenhuma precaucdo especifica é recomendada [1,9]. No entanto, é razoavel alertar os individuos com

preenchimento dérmico sobre a possibilidade de inchaco pds-vacinagao [1].

Infertilidade

N3o ha evidéncias de problemas de infertilidade feminina e masculina causadas por vacinas contra
COVID-19 [76].

Cuidados apds a vacinagao

Mesmo apds a vacinagdo, as pessoas devem manter os cuidados para prevencdo de transmissao da
infeccdo pelo SARS-CoV-2, conforme orientacGes das autoridades sanitarias, incluindo uso de mascaras
faciais, distanciamento de pelo menos 1 metro entre individuos, higienizacdo frequente das maos, seguir
orientacdes sobre quarentena, evitar aglomeragdes e seguir restricGes em espagos publicos de trabalho,

escolas, entre outros [32].
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