Informacdes sobre a seguranca, eficacias
das vacinas e potenciais riscos.

Em meio a pandemia do COVID-19, é de se esperar que haja uma grande
ansiedade pelo desenvolvimento de uma vacina. Sendo assim, € comum haver
aguela falsa sensacdo de que esse imunizante esteja demorando a ser
produzido, ndo € mesmo? Mas a espera nao € por acaso, pois a autorizacao da
vacina deve, antes de ser aplicada, estar de acordo com pré-requisitos que
garantam a seguranca e eficacia, estabelecidos pela ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria).

No atual cenario, a busca por um objetivo comum e o compartilhamento cientifico
mundial permitiram, o rapido desenvolvimento de uma vacina. A unido entre uma
tecnologia avancada, a flexibilizacdo de algumas das etapas e os mais de 280
mil artigos publicados sobre a COVID-19 foram responsaveis por esse marco na
historia.

Apesar da possibilidade de produzir a vacina a partir de varios métodos distintos,
todas elas apresentam um objetivo em comum: capacitar o sistema imunologico
ao reconhecimento de um micro-organismo e entéo evitar a infeccao das células
do nosso organismo. Mas independentemente da tecnologia utilizada, todas
devem apresentar eficacia e seguranca favoraveis para que sejam aplicadas na
populacdo em geral.

VACINA CORONAVAC/SINOVAC BIOTECH/BUTANTAN

Fonte: https://vacinacovid.butantan.gov.br/perguntas-e-respostas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-
extraordinaria-da-dicol

Bula disponivel em https://vacinacovid.butantan.gov.br/bulas

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) é feita com o0 novo coronavirus
(SARS-COV-2) (cepa CZ02). Para produzir a vacina, o virus € inativado, ou seja,
substancias quimicas sédo adicionadas para que o virus ndo seja capaz de causar
doenca, ficando “morto”. Depois € acrescentado o hidréxido de aluminio, que é
uma substancia jA bem conhecida como adjuvante para que a vacina induza
protecdo (anticorpos) nas pessoas vacinadas.

Esta vacina foi produzida pela Sinovac Life Science Co. Ltda. e apesar de
ainda néo estar registrada no Brasil foi aprovada para uso emergencial.
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BENEFICIOS

A vacinag¢do com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) podera diminuir
0 risco de uma pessoa ter a doenca causada pelo virus SARS-CoV-2 (COVID-
19). Entretanto, nenhuma vacina € completamente eficaz. Além disso, necessita-
se de algumas semanas para que seja obtida uma resposta imune (protecao)
adequada. Em concluséo, algumas pessoas podem ainda ter a doenca ou a
infeccdo mesmo tendo sido vacinadas, mas poderao ter uma forma menos grave
da doenca em funcao desta vacinacgao.

SEGURANCA

Ocorréncia de reacbes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até 7
dias ap6s a administracdo da segunda dose: 50,8% no grupo dos adultos e
36,4% no grupo dos idosos;

Ocorréncia de reacfes adversas nao solicitadas (locais e sistémicas) até
7 dias apds a administracdo da segunda dose: 9,2% no grupo de adultos e 8,1%
no grupo de idosos.

A reacdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina em
ambos os grupos foi dor no local da administracdo, que ocorreu em 40,1% dos
adultos e 27,8% dos idosos;

A grande maioria das reacdes adversas observadas foram de Grau 1/2 e
nao ocorreu nenhuma reacao adversa grave;

Outro risco ligado principalmente a vacinas inativadas €é o
desenvolvimento de doenga agravada pela vacina (ADE).

EFICACIA

O Instituto Butantan informa que a vacina contra o coronavirus obteve
50,38% de eficacia global no estudo clinico desenvolvido no Brasil, além de
protecdo de 78% em casos leves e 100% contra casos moderados e graves da
COVID-19. Todos os indices sdo superiores ao patamar de 50% exigido pela
OMS (Organizacdo Mundial de Saude).

POTENCIAIS RISCOS

Ao receber a injecéo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) vocé devera ficar
atento aos seguintes sintomas:

e dor no local da injegéo;

e inchaco no local da injecéo;

e vermelhiddo no local da injecéo;
e caroco duro no local da injecéo;



e coceira no local da injecéo;

e mancha roxa no local da injecao;

¢ infeccdo no local da entrada da agulha na pele;
e dor de cabeca;

e dor nos musculos;

e diarreia;
e nausea (enjoo);
e cansaco;

e mais raramente febre.

Existe um risco tedrico de que pessoas vacinadas poderiam ter uma infec¢ao
mais grave, mas até o momento, ndo ha nenhum relato que isso tenha
acontecido com o virus que causa COVID-19. Esta vacina foi testada antes em
animais e estes nao tiveram esta infeccdo mais grave. Até o momento, néao foi
identificada nenhuma preocupacdo em relacdo a seguranca apos a vacinacao
com a vacina adsorvida COVID-19 (inativada).

VACINA ASTRAZENECA/OXFORD/FIOCRUZ

Fonte:
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ
- Bula do Medicamento.

Bula disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VACINA%20COVID-
19%20(RECOMBINANTE)

A vacina foi desenvolvida pelo grupo farmacéutico britanico AstraZeneca,
em parceria com a Universidade de Oxford. Apesar da autorizacdo e
transferéncia da tecnologia a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Rio de
Janeiro, 0s imunizantes a serem utilizados no Brasil, em breve, prevé uma
possivel importacédo de duas milhdes de doses trazidas da india.

BENEFICIOS

A vacina Covid-19 (recombinante) estimula as defesas naturais do corpo
(sistema imune). Isso faz com que o corpo produza sua propria protecao
(anticorpos) contra o virus causador da Covid-19, o SARS-CoV-2. Isso beneficia
na prote¢ao contra a Covid-19.

SEGURANCA

Seguranca geral da vacina covid-19 (recombinante) € baseada na analise
interina dos dados agrupados de quatro estudos clinicos realizados no Reino
Unido, Brasil e Africa do Sul. No momento da analise, 23.745 individuos = 18
anos tinham sido randomizados e recebido a vacina covid-19 (recombinante) ou
o controle. Destes, 12.021 receberam pelo menos uma dose da vacina covid-19
(recombinante).
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EFICACIA

Eficacia da vacina é de 70,42%. Analise interina dos dados agrupados dos
estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

O nivel de protecdo obtido de uma dose Unica davacina covid-19
(recombinante) foi avaliado em uma analise exploratéria que incluiu individuos
que receberam uma dose. Os patrticipantes foram censurados da analise no
primeiro momento em que receberam uma segunda dose ou 12 semanas apos
a dose 1. Nessa populacao, a eficacia da vacina de 22 dias ap0s a dose foi
73,00%.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia
da vacina de 73,43% [IC 95%: 48,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para
avacina covid-19 (recombinante) (N=2.070) e o controle (N=2,113),
respectivamente; que foi similar a eficacia da vacina observada na populagéo
geral.

A resposta imune observada em individuos com uma ou mais
comorbidades foi consistente com a populacédo geral.

POTENCIAIS RISCOS

Como todos os medicamentos, essa vacina pode causar efeitos colaterais,
apesar de nem todas as pessoas 0s apresentarem. Em estudos clinicos com a
vacina, a maioria dos efeitos colaterais foi de natureza leve a moderada e
resolvida dentro de poucos dias, com alguns ainda presentes uma semana apos
a vacinacao.

Se efeitos colaterais como dor e/ou febre estiverem incomodando, informe
0 seu profissional de saude, ele podera indicar o uso de algum medicamento
para alivio destes sintomas, como por exemplo medicamentos contendo
paracetamol.

Os efeitos colaterais que ocorreram durante os estudos clinicos com a
vacina covid-19 (recombinante) foram:

¢ Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
o Sensibilidade, dor, sensagcdo de calor, vermelhiddo, coceira,

inchaco ou hematoma (manchas roxas) onde a injecdo é
administrada;
Sensacéo de indisposicédo de forma geral
Sensacéo de cansaco (fadiga)
Calafrio ou sensacéo febril
Dor de cabeca
Enjoos (ndusea)
Dor nas articulacdo ou dor muscular
Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Um caroco no local da injecao
Febre
Enjoos (vOmitos) ou diarreia
Sintomas semelhantes aos de um resfriado como febre alta, dor de
garganta, coriza (nariz escorrendo), tosse e calafrios
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Incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Sonoléncia ou sensacao de tontura

Diminuigéo do apetite

Dor abdominal

Linfonodos (inguas) aumentados

Sudorese excessiva, coceira na pele ou erupcéo na pele.

O O O O O

Em ensaios clinicos, foram notificados casos muito raros de eventos
associados a inflamacao do sistema nervoso, que podem causar dorméncia,
sensacao de formigamento e/ ou perda de sensibilidade. No entanto, ndo esta
confirmado se esses eventos foram devido a vacina.

Se vocé observar qualquer efeito colateral ndo mencionado, informe um
profissional de saude.



