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INTRODUCAO

O presente documento trata do plano inicial de vacinagdo contra a
infeccdo humana pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) no municio de
Sertdo/RS e tem como finalidade nortear as equipes de saude e a populacdo em
geral sobre as medidas a serem implantadas e implementadas para a
operacionalizacdo da vacinagdo no municipio, bem como explicitar & populacdo
sertanense o0s procedimentos que serdo adotados pela Secretaria Municipal da
Saude (SMS) no processo de vacinacgao, que seguem os protocolos do Ministério

da Saude.

OBJETIVOS

O objetivo da imunizacdo Covid-19 no Municipio de Sertdo € de atingir a
melhor cobertura vacinal possivel, garantindo que as populacdes de alto risco

sejam priorizadas.
S&o os objetivos do Plano de Vacinacao para o Municipio:

e Apresentar o planejamento das a¢fes para 0 processo de vacinacao contra a
COVID-19 no municipio;

e Apresentar as potenciais vacinas a serem utilizadas no municipio (até a

confirmacéo do fabricante que sera disponibilizado ao municipio);

¢ Estabelecer plano de vacinacdo para 0s grupos prioritarios em conformidade
com as orientacdes do Ministério da Saude (MS) e estratégias elaboradas pela

Secretaria Municipal,

e Definir os procedimentos logisticos, de aplicacdo e monitoramento das vacinas

aplicadas.



ESTRATEGIA DE VACINACAO

Considerando que ndo existe ampla disponibilidade das vacinas no
mercado mundial, o que acontecerd de forma gradativa, a estratégia da
imunizacao esta focada na reducdo da morbimortalidade decorrente da Covid-
19. Assim, uma abordagem em fases estd sendo preparada para a entrega, a

qual prioriza os cidadaos que precisam de acesso precoce a vacina.

Os condicionantes que determinardo o avanco das fases de operacionalizagéo
do Plano de Vacinacdo Covid-19 sé&o:

e OrientagBes do Ministério da Saude do Brasil e da Secretéria Estadual de
Saude do Rio Grande do Sul;

e Quantidades de doses de vacinas e insumos disponibilizados ao
Municipio de Sertdo;

e Garantia de quantidade de vacinas e insumos suficientes para
administracao da segunda dose;

e Aprazamento entre primeira e segunda dose, conforme especificacdo de
cada fabricante;

e Adeséo da populagéo a vacinacao.

PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

Considerando que as vacinas contra a COVID-19 ndo puderam ser
testadas em todos os grupos de pessoas, podem haver algumas precaucdes ou
contraindicacdes temporarias até que sejam obtidas maiores evidéncias com a
vacinacdo de um maior contingente de pessoas. Portanto, apos os resultados
dos estudos clinicos de fase lll, essas precaucdes e contraindicacdes poderdo
ser alteradas. Até o momento, estdo dispostos a seguir algumas precaucdes e

contraindica¢des de acordo com estudos publicados.



Precaucdes:

e Recomenda-se o adiamento da vacinacao diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, até a resolucdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir

a vacina as manifestacdes da doenca, como para todas as vacinas;

e Recomenda-se o adiamento da vacinagcdo nas pessoas com infeccéo
confirmada com histéria anterior de infecgcdo ou com anticorpo detectavel para
SARS-COV-2 para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. E
improvavel que a vacinacao de individuos infectados (em periodo de incubacéo)
ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, como
a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infec¢cdo, idealmente a
vacinacao deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o0 inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira

amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas;

e Na presenca de alguma evidéncia de piora clinica em pacientes com
sintomatologia prolongada, deve ser considerado o adiamento da vacinagéo
para se evitar a atribuicdo incorreta de qualguer mudanca na condicao

subjacente da pessoa.
» Uso de Antiagregantes plaquetarios e Anticoagulantes Orais e Vacinagao:

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaguetarios € pratica corrente, portanto considerado
seguro. Nao ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas.
Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do médico. Dados obtidos com
vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com
varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestacdes hemorragicas
locas de vulto. A comparacédo da via intramuscular com a subcutanea mostrou
que a primeira € segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por
cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do

anticoagulante direto.

 Pacientes portadores de doencgas reumaticas imunomediadas (DRIM):



Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressao
ou sem imunossupressao. Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes
com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracéo a faixa etaria, a
doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao,
além das comorbidades, devendo ser sob orientagdo de médico especialista. A
escolha da vacina deve seguir as recomendacfes de Orgdos sanitarios e

regulatorios, assim como a disponibilidade local.

* Pacientes oncoldgicos, transplantados e demais pacientes imunossuprimidos:

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacao. No entanto, considerando as plataformas em questéo (vetor viral ndo
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. 16 A avaliacdo de risco beneficio e a deciséo referente a vacinacao
ou ndo devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico, sendo que

a vacinacao somente devera ser realizada com prescricdo médica.
Contraindicagdes:

Considerando o0s ensaios clinicos em andamento e o0s critérios de
exclusdo utilizados nesses estudos, entende-se como contraindicacdes
provaveis até o presente momento (a lista podera sofrer alteracdes a qualquer

momento):

¢ Pessoas menores de 18 anos de idade (o limite de faixa etaria pode variar para

cada vacina de acordo com a bula);
e Gestantes/lactantes (conforme orientacdo médica);

e Pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose

anterior de uma Vacina COVID-19;

e Administracdo simultdnea com outras vacinas (coadministragdo) Nenhuma
das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente é de virus vivo atenuado e,

portanto, é improvavel que a administracdo simultdnea com as demais

vacinas do calendario vacinal incorra em reducéo da resposta imune ou risco



aumentado de eventos adversos. No entanto, devido a auséncia de dados
de seguranca e eficacia, e visando um melhor monitoramento de eventos
adversos pos-vacinagdo, neste momento, ndo se recomenda a
administracdo simultdnea com as demais vacinas do calendario vacinal.
Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas

COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendério Nacional de Vacinagdao.

e Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer

vacina.

FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducéo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producédo e que sdo administradas em milhées de individuos,
pode haver um aumento no nimero de notificacdes de eventos adversos pos-

vacinacdo (EAPV).
Os principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sao:

e deteccéo;
¢ notificacdo e busca ativa de novos eventos adversos;
e investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc)

¢ classificacao final de causalidade.

No entanto, considerando a introducdo das vacinas COVID-19 e a
necessidade de se estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se
que, todos 0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicbes de
casos, bem como erro de imunizacdo e problemas com a rede de frio, deverdo

ser notificados no e-SUS notifica.



Gestantes/Puérperas e Lactantes

Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap0s 0 parto) estdo em risco
aumentado de formas graves de covid-19 bem como complicacdes obstétricas,
tais como parto prematuro, obito fetal, abortamento, entre outros. Considerando
ainda o momento pandémico atual no Brasil, com elevada circulacdo do SARS-
CoV-2 e aumento no niumero de Obitos maternos pela covid-19 entende-se que,
neste momento, é altamente provavel que o perfil de risco/ beneficio na

vacinacdo das gestantes seja favoravel.

No entanto, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel
associacao causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-
se pela interrupcdo temporaria na vacinacdo das gestantes e puérperas sem
comorbidades, bem como pela interrupcdo do uso da vacina
AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e puérperas. Sendo mantida a
recomendacdo de vacinacdo nas gestantes e puérperas com comorbidades
(conforme quadro 2) com as demais vacinas COVID-19 em uso no pais

(Sinovac/Butantan e Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da
vacina AstraZeneca/Fiocruz deverao aguardar o término do periodo da gestacéo
e puerpério (até 45 dias pos parto) para a administracdo da segunda dose da
vacina AstraZeneca/Fiocruz, ou podem completar 0 esquema com a vacina da

Pfizer, preferencialmente, ou com a vacina Sinovac/Butantan.

SISTEMAS DE INFORMACAO

Para a campanha de vacinagcéo contra a Covid-19, o registro da dose
aplicada sera nominal/individualizado. Os registros deverdo ser feitos pelo

Sistema de Informacgéo do Programa Nacional de Imunizacéo (SI-PNI) em todos



0s pontos de vacinacdo da rede publica e privada de saude. (Conforme plano

nacional de operacionalizagdo do Ministério da Saude).

Essa modalidade de registro garante o reconhecimento do cidadao
vacinado pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional do Sus
(CNS), a fim de possibilitar 0 acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar
duplicidade de vacinacdo e identificar/monitorar a investigacdo de possivel
EAPV.

OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO

A vacinacdo contra a COVID-19 no municipio de Sertdo acontecera
inicialmente junto aos GRUPOS PRIORITARIOS estipulados pela Secretéaria de
Saude do Estado, e em consonancia com o Ministério da Saude conforme as

fases a sequir.
Reunido técnica:

A equipe de enfermagem da SMS, mantera reunides semanais para monitorar e

avaliar o processo de imunizacao planejado pela mesma.

* Local de imunizagao: Saldo Paroquial de Sertdo, com horario a ser definido

em reuniéo, mas sempre no turno vespertino.

Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacfes para vacinacao
conforme as caracteristicas territoriais do municipio:

Populacao-alvo

Definicao

Recomendacgdes

Trabalhadores dos
servicos de saude sao
todos aqueles que
atuam em espagos e
estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a
salude, sejam eles

Para o planejamento da
acéo, torna-se oportuno
a identificacdo  dos

servicos e 0
levantamento do
guantitativo dos

trabalhadores da salde




Trabalhadores da
Saulde

hospitais, clinicas,
ambulatorios,
laboratorios e outros

locais. Desta maneira,
compreende tanto o0s
profissionais da saude —
como médicos,
enfermeiros,
nutricionistas,
fisioterapeutas,
terapeutas
ocupacionais, biblogos,
biomédicos,
farmacéuticos,
odontdlogos,
fonoaudidlogos,
psicologos, assistentes
sociais, profissionais da
educacéao fisica,
meédicos veterinarios e
seus respectivos
técnicos e auxiliares —
guanto os trabalhadores
de apoio, como
recepcionistas,
segurancas, pessoal da
limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de
ambulancias e outros,
ou seja, aqueles que
trabalham nos servigos
de saude, mas que nao
estao prestando
servicos  direto  de
assisténcia a saude das
pessoas. A  vacina
também serd ofertada
para académicos em
salude e estudantes da
area técnica em saude
em estagio Hospitalar,

Atencao Basica e
Clinicas, aqueles
profissionais que atuam
em cuidados

domiciliares como 0s
cuidadores de idosos e
doulas/parteiras, bem
como funcionarios do
sistema funerario que

envolvidos na resposta
pandemia nos diferentes
niveis de complexidade
da rede de saude. O
envolvimento de
associagoes

profissionais,

sociedades cientificas,
da direcédo dos servicos

de saude e dos
gestores, na
mobilizacéo dos

trabalhadores, poderao
ser importantes suporte
para os organizadores,
seja para o]
levantamento, seja para
definir a melhor forma de

operacionalizar a
vacinacao. Nessa
estratégia sera
solicitado ~ documento
que comprove a
vinculagdo ativa do

trabalhador com o
servico de salude ou
apresentacao de
declaracdo emitida pelo
servico de saude.




tenham contato
cadaveres
potencialmente
contaminados.

com

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Indigenas vivendo em
terras indigenas com 18
anos ou mais atendidos
pelo Subsistema de
Atencéo a Saude
Indigena.

sera

em

com a
dos
Sanitarios

A vacinacao
realizada
conformidade
organizacao
Distritos
Especiais

Pessoas de 60 anos e
mais

solicitado
que

Sera
documento
comprove a idade.

Povos e comunidades
tradicionais
ribeirinhas e
guilombolas

Povos habitando em
comunidades
tradicionais ribeirinhas
ou quilombolas.

A vacinagdo devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas a
serem planejadas no
nivel  municipal, em
algumas regifes havera
apoio da operacéo gota

Grupo com
morbidades*

Para individuos
uma ou mais
morbidades  descritas
abaixo, de acordo com a
faixa etaria indicada pela
Anvisa. Diabetes
mellitus; hipertenséo
arterial (HA) estagio 3;
HA estagios 1 e 2 com

com

lesédo em oOrgdo-alvo
e/ou comorbidades;
hipertensdo resistente;
doenca pulmonar
obstrutiva crobnica;
insuficiéncia renal;
doencas
cardiovasculares e
cerebrovasculares;
individuos

transplantados de 6rgao
sé6lido ou de medula

0ssea; demais
individuos
imunossuprimidos;
anemia falciforme;
obesidade grau 3

(IMC=40); sindrome de
down.

Individuos pertencentes
a esses grupos poderao
ser pré-cadastrados no
SIPNI, aqueles que nao
tiverem sido pré-
cadastrados  poderao
apresentar qualquer
comprovante que
demonstre pertencer a
um destes grupos de
risco (exames, receitas,
relatério médico,
prescricdo médica etc.)
Adicionalmente poderao
ser utilizados 0S
cadastros ja existentes
dentro das Unidades de
Saude.

federais,
civis e

Policiais
militares,

Nessa estratégia sera
solicitado  documento




Forcas de Seguranca
e Salvamento

rodoviarios; bombeiros
militares e civis; e
guardas municipais.

que comprove a
vinculagdo ativa com o
servico de 28 forcas de
seguranca e salvamento
ou apresentagdo de
declaragdo emitida pelo
servico em que atua.

Todos os professores e

Nessa estratégia sera

funcionarios das escolas | solicitado ~ documento
publicas e privadas do | que comprove a
Trabalhadores da ensino basico (creche, | vinculacdo ativa do
educacao pré-escolas, ensino | profissional com a
fundamental, ensino | escola ou apresentacao
médio, de declaragdo emitida
profissionalizantes e | pela instituicho de
EJA) e do ensino | ensino.
superior.
Para fins de incluséo na | Deficiéncia
populacdo alvo para | autodeclarada ou por
vacinacao, serdo | meio da apresentacao
considerados individuos | de comprovante que
com deficiéncia | demonstre possuir a
permanente grave | limitacdo  permanente

Pessoas com
deficiéncia
permanente grave

aqueles que apresentem
uma ou mais das
seguintes limitagdes:

1 - Limitacdo motora que
cause grande
dificuldade ou
incapacidade para andar
ou subir escadas.

2 - Individuos com
grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir
(se utiliza aparelho
auditivo esta avaliacao
devera ser feita em uso
do aparelho).

3- Individuos  com
grande dificuldade ou
incapacidade de
enxergar (se utiliza
Oculos ou lentes de
contato, esta avaliagao
devera ser feita com o
uso dos 6Oculos ou lente).
4- Individuos com
alguma deficiéncia
intelectual permanente
gue limite as suas

grave (exames, receitas,
relatorio médico,
prescricdo medida, entre
outros)




atividades habituais,
como trabalhar, ir a

escola, brincar, etc.

Caminhoneiro

Motorista de transporte
rodoviario de cargas
definido no art. 1° Il da
Lei n°® 13.103, de 2 de
margco de 2015, que
trata da regulamentacao
da profissao de
motoristas.

Nessa estratégia sera
solicitado ~ documento
que comprove 0
exercicio efetivo da
fungdo de motorista
profissional do
transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Motoristas e cobradores
de transporte coletivo
rodoviario de
passageiros urbano e de
longo curso.

Nessa estratégia sera

solicitado documento
que comprove 0
exercicio efetivo da
funcdo de motorista
profissional do
transporte de

passageiros.

Trabalhadores
Industriais

Trabalhadores
industriais que atuam na
producao ou em
atividades de apoio a
producdo dos setores
industriais (Decreto
10.282/2020,
10.292/2020 e
10.342/2020).

Nessa estratégia sera
solicitado

documento que
comprove a existéncia
de

vinculo profissional
entre os membros do
referido grupo prioritario
e as empresas

industriais e de
construcao civil
juntamente

com a declaracdo da
empresa

empregadora com
indicacdo de CNAE e
sua descricao.

VACINAS

A vacina proveniente do laboratério Sinovac/Butantan, devera ser
administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses,
com intervalo determinado conforme segue:

- Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas. A
administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no musculo deltéide,
observando a via e dosagem orientadas pelo laboratorio.



E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os estudos
de soroconversdo da vacina adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram
resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da
vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% em 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 a 4 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid-19
que precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de
77,96%.

Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) — Sinovac/Butantan, Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus mativado

Indicagio de uso Pessoas com 1dade maior ou 1gual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio mjetavel

Apresentagio Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracdao IM (intramuscular)

Esquema vacmal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4
semanas

Composigio por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus inativado

SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de
sodio, cloreto de sodio, dgua para injetaveis e
hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Prazo de validade ¢ conservagdo 12 meses, se conservado entre 2°C ¢ 8°C

Validade apos abertura do frasco 8 horas ap0s abertura em temperatura de 2°C a 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS *Dados sujeitos a alteragées




- Vacina Oxford/Aztrazenecal/Fiocruz: intervalo entre as doses de 12 semanas.
A administracao da vacina serd pela via intramuscular (IM), no musculo deltéide,
observando a via e dosagem orientadas pelo laboratorio.

Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil, 2021.

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacina Vacimna covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra covid-

(recombinante)

(recombinante)

19 (ChAdOx1-S
(recombinante)

Faixa etana A partir de 18 anos de

idade

A partir de 18 anos de 1dade

A partir de 18 anos de
idade

Via de Intramuscular

administragio

Intramuscular

Intramuscular

Apresentagio Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses

Forma Suspensio Suspensio Solugio

Farmacéutica

Intervalo 12 semanas 12 semanas 12 semanas

recomendado entre

as doses

Validade frasco 6 meses a partir da 6 meses a partir da data de 6 meses a partir da

multidose fechado  data de fabricagdo em
temperatura de 2°C a

8°C

fabricacdo em temperatura
de 2°C a 8°C

data de fabricacdo em
temperatura de 2°C a
8°C

Vahdade frasco 48 horas em

6 horas em temperatura de

6 horas em

multidose aberto temperatura de 2°C a 2°C a8°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C
Temperatura ¢ 2°Cag°C 2°C aB°C 2°C ag8°C
armazenamento
Fonte: CGPNISVS/MS. Dados sujeitos a alteragoes.
A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo Ilaboratério

AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz é uma vacina
contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1),
que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células
renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas. Os
estudos de soroconversao da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram
resultados em = 98% dos individuos em 28 dias ap0s a primeira dose e > 99%
em 28 dias apds a segunda dose.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2
doses com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais
comorbidades tiveram uma eficicia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi
similar a eficacia da vacina observada na populacao geral.



- Vacina Pfizer: A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo
laboratério Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth.
Cada dose de 0,3mL contém 30 pg de RNAm que codifica a proteina S (spike)
do SARS-CoV-2. A vacina na apresentacao frasco multidose deve ser diluida
com 1,8mL de solucéo de cloreto de sddio 0,9% (soro fisioldgico 0,9%).

Apos a diluicéo, o frasco contém 2,25ml. A vacina é distribuida em frascos
multidose, contendo 6 doses em cada frasco, sendo necessaria a diluicdo do
principio ativo com 1,8mL de solucéo de cloreto de sédio 0,9% (soro fisiolégico),
de tal forma que cada dose utilizada sera de 0,3mL.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de
duas doses. O intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as
doses. Considerando a elevada efetividade vacinal apdés a primeira dose,
estudos vém 23 demonstrando melhor resposta vacinal com intervalo estendido
entre doses.

Assim, em face a necessidade urgente da ampliacdo da vacinagao contra
a covid-19 no Brasil, o PNI, em consonancia com os programas do Reino Unido
e do Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo de 12 semanas entre a
primeira e a segunda dose da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth). A eficacia vacinal
geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548 participantes, avaliando-se
covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio ap6s 7 dias da segunda
dose, foi de 95,0% (90,0%-97,9%), tendo sido semelhante nas diferentes faixas
etarias. Reanalisando dados desses estudos, a eficacia apds duas semanas da
primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-98,3%). Estudos de
vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para trabalhadores de
saude da linha de frente (80% apds a primeira dose e 90% apds a segunda
contra infeccdo pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducdo do risco
de internagdo hospitalar de cerca de 80% e de risco de 6bito pela covid-19 de
85%), ou na populacdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de
internacdo ou morte pela covid-19).



Tabela 3: Especificagdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comimaty) - Pfizer/Wyeth. Brasil,

2021.
vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)
Plataforma RNA mensageiro
Indicacio de uso Pessoas com 1dade maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspensio injetavel
Apresentacio Frascos multidose de 6 doses
Via de administracdo IM (intramuscular)
Esquema vacmal/intervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 12

semanas

Composigio por dose da vacina diluida 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradeciimetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potissio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de
potdssio monobasico, dgua para injetavers

Prazo de validade ¢ conservacio - no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a +8°C;
- até 14 dias (2 semanas) a temperatura de -25°C a -
15°C;

Para os proximos grupos a serem vacinados, fica estabelecido que sera
feito reunido de equipe para definir logistica e organiza¢cédo dos servicos, visando
a melhor cobertura vacinal possivel dentro de cada grupo e evitando
aglomeracoes.

- Vacina Janssen: A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica
Janssen, na composicdo por dose de 0,5mL contém Adenovirus tipo 26 que
codifica a glicoproteina spike SARSCoV-2, produzido na linha celular PER.C6
TetR e por tecnologia de DNA recombinante, ndo inferior a 8,92 log10 unidades
infecciosas (Inf.U), na apresentacéo de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5
doses).

Possui administragéo intramuscular e é utilizada em dose Unica de 0,5
mL (contendo 5 x1010 particulas virais), o que € uma vantagem em relagéo as
demais vacinas disponiveis atualmente no Brasil.

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase lll,
apesar de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a
moderados e com resolucdo apés 1-2 dias da vacinacao, sendo mais
frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade =60 anos. Reagdes
locais ou sistémicas grau =3 foram mais comuns em vacinados do que
naqueles que receberam placebo (2,2% contra 0,7%, respectivamente). A



frequéncia de eventos adversos graves foi baixa (0,4%), tanto em vacinados
guanto nos que receberam placebo; desses, 3 foram considerados
relacionados a vacinagdo de acordo com o FDA (dor no local da aplicagéo,
hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).

Tabela 4: Especificacao da Vacina covid-19 (recombinante) - Vacina covid-19
(recombinante) - Janssen. Brasil, 2021.

vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

Indicagdo de uso Pessoas com 1dade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica  Suspensdo mjetavel

Apresentagio Frascos multidose de 5 doses
Viade IM (intramuscular)
admunistracio

Esquema dose tnica de 0,5 mL
vacinal/intervalos

Composigio por 0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-

dose CoV-2* (Ad26.COV2-8), niio inferior a 8,92 logl0 unidades infecciosas (Inf.U).
Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, dcido citrico monoidratado,
etanol**, dcido cloridrico, polissorbato 80, cloreto de sédio, hidroxido de sodio,
citrato trissodico di-hidratado e agua para injetavess.

Prazo de validade e 4.5 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atualizacdo em 14/06/2021);
conservagio 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
Apos descongelada, ndo recongelar.

Validade apos 6 horas ap0s a abertura do frasco em temperatura de 2°C a 8°C
abertura do frasco

* Produzido na linha celular PER.C6 TetR ¢ por tecnologia de DNA recombinante;
**Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de ctanol
Fonte: Bula da vacma/Janssen



CONSIDERACOES FINAIS

A Equipe de Enfermagem da Secretaria Municipal de Saude esta
empenhada em trabalhar mantendo consonancia com as diretrizes do Governo
Federal e Governo do Estado do Rio Grande do Sul, bem como em manter os
sertanenses informados durante toda a operacionalizacéo do presente plano.

O plano Municipal podera sofrer alteracdes de acordo com o processo de
imunizacao contra COVID-19, para ajustes necessarios para melhor eficacia de
agilidade do processo.

Enfrentar a ameaca da infeccdo humana pelo novo Coronavirus esta
sendo um desafio para toda a equipe e a populagdo. Estamos trabalhando
incansavelmente para melhor atender a populagédo sertanense, assim como,
estamos abertos para esclarecimentos de duvidas e informacdes.

Ao final desta luta, a populagéo sertanense saira mais forte e resiliente.
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