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NOTA TECNICA N2 424/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

Errata referente ao DECIMO PRIMEIRO INFORME TECNICO CGPNI/SVS/MS contendo a
132 PAUTA DE DISTRIBUICAO do PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGCAO DA VACINACAO CONTRA
A COVID-19 e ORIENTACOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE
VACINACAO CONTRA A COVID-19

2. ANALISE

A presente nota técnica visa complementar as orientacdes contidas no DECIMO PRIMEIRO
INFORME TECNICO CGPNI/SVS/MS e adequagdes nas recomendagdes.

Como parte do processo de introdugao de vacinas nos programas de imunizagao, a
efetividade, o impacto e a seguranca das vacinas sdo monitoradas de maneira rotineira. Neste contexto, é
comum que sejam notificados possiveis eventos adversos apds a vacinag¢do. Estes eventos sdo
investigados seguindo protocolos padronizados e sua ocorréncia ndo significa necessariamente que sejam
relacionados ou causados pela vacina.

Apds a introducdo das vacinas covid-19 de forma ampla e aplicacdo de milhdes de doses
na populacdo, foram verificados e notificados em alguns paises do mundo eventos raros de trombose
(formacdo de coagulos sanguineos) associados a trombocitopenia (baixa contagem de plaquetas) em
pessoas que receberam a vacina Oxford/AstraZeneca. Os primeiros eventos foram notificados na Europa
em meados de marc¢o de 2021 e deflagraram investigacdes detalhadas por parte de agéncias regulatdrias
da Europa e do Reino Unido, além do Comité Consultivo Global da Organizacdo Mundial da Saude sobre
Seguranca de Vacinas (GACVS-OMS).

A ocorréncia destes eventos é extremamente rara e os beneficios da vacina contra a covid-
19 da AstraZeneca, evitando a morbimortalidade pela doenca, superam em muito os potenciais riscos,
reiterando a importancia da vacinagdo. Ainda ndo hd uma confirma¢dao de que a vacina seja a causa
destes eventos observados.

Nos dados de noficacdo de eventos adversos pds vacinacdo do e-SUS nofica foram
idenficados 0,89 eventos tromboembélicos para cada 100.000 doses aplicadas, sendo que essas taxas sao
inferiores as taxas basais esperadas na populacdo, de tal forma que ndo ha indicios evidentes de risco
aumentado para ocorréncia destes eventos e ndo hd comprovacdo de associa¢do causal com a vacinagao.

Considerando as investigacdes e informacgdes disponiveis até o momento, em consonancia
com o recomendado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Programa Nacional de
Imunizagées (PNI) mantém a recomendacdo de continuidade da vacinacdo com a vacina da
Oxford/AstraZeneca no Brasil. Esta recomendacdo também é consistente com as atuais recomendacg&es



internacionais da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), GACVS-OMS e da Organiza¢do Pan-
Americana da Saude (Opas).

Reforga-se que eventos adversos causados pela vacina sdo em sua maioria de natureza
leve, local e transitéria, e sdo esperados apds a vacinagdo. No entanto recomenda-se que os profissionais
de saude fiquem atentos a sinais e sintomas de trombose ou tromboembolismo associados a
plaquetopenia para o tratamento adequado de acordo com as recomendac¢des disponiveis. Além disso,
devem orientar os individuos sobre os sinais e sintomas que indicam a necessidade de atendimento
médico imediato (dispneia, dor toracica, edema de membro inferior, dor abdominal persistente, cefaleia
intensa e persistente, turvacdo visual e petéquias em outros locais fora do sitio de aplicacdo da vacina).

Com relacdo as condutas em imunizacdo ap0ds a ocorréncia destes eventos, a Coordenacao
Geral do Programa Nacional de Imuniza¢cdes (CGPNI) optou por atualizar as orientagGes previamente
publicadas no DECIMO PRIMEIRO INFORME TECNICO CGPNI/SVS/MS , a saber:

“Por precaucao, para os individuos que receberam a primeira dose da vacina COVID-19
Oxford/AstraZeneca e apresentarem em seguida um episddio de trombose venosa ou arterial maior,
associado a plaquetopenia, esta contraindicada a aplicacao da segunda dose da respectiva vacina. Nesses
individuos o esquema devera sercomplementado com uma segunda dose de outra vacina COVID-19, que
nao tenha plataforma de vetor viral, a ser administrada na data previamente aprazada.”

Passando a vigorar a seguinte redagao:

“Por precaucdo, para os individuos que receberam a primeira dose da vacina COVID-19
Oxford/AstraZeneca e apresentarem em seguida um episddio de trombose venosa ou arterial maior,
associado a plaquetopenia, o Programa Nacional de Imunizagdes recomenda que ndo sejam
administradas doses adicionais da mesma vacina. A complementacdao do esquema nesses individuos sera
alvo de rediscussdo na camara técnica assessora em imuniza¢cdes, e maiores informacdes serdo
publicizadas em notas técnicas especificas.”

A CGPNI informa que a recomendacdo original foi fruto das discussdes realizadas no
ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis, de acordo com a Portaria
n2 28 de 03 de setembro de 2020. No entanto, comprendendo haver ainda um baixo grau de certeza na
literatura para esta recomendagdao neste momento e uma auséncia de consenso ainda frente ao tema,
optou por atualizar a redacdo original até que novas evidéncias e/ou recomendacbes estejam disponiveis.

3. CONCLUSAO

Existem evidéncias sugerindo uma potencial associa¢gdo entre a vacinagdo com a vacina
COVID-19 Oxford/Astrazeneca e a ocorréncia de eventos de trombose associado a plaquetopenia (queda
nas plaquetas). Sdo eventos extremamente raros, apresentando um risco inferior ao risco de
morbimortalidade causado pela covid-19. O PNl mantém a recomendag¢dao de uso desta vacina na
populacdo geral e ressalta a importancia da vacinacdo. Por precaucao, até que novas evidéncias estejam
disponiveis, recomenda-se que individuos que venham a desenvolver esse evento apds a vacinagdo com
a vacina COVID-19 Oxford/Astrazeneca ndo recebam doses adicionais da mesma vacina.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizaces

LAURICIO MONTEIRO CRUZ



Diretor do Departamento de Imuniza¢do e Doengas Transmissiveis

o= ) Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato,
JEI! Ljil’ Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des, em 19/04/2021, as 22:30, conforme

g[sgli?g;-;_;; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
- 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

o= ) Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor do Departamento de
.3@“ L‘j Imunizago e Doengas Transmissiveis, em 20/04/2021, as 06:54, conforme horario oficial de Brasilia,
* L

;[5;;?;;':;; com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
————J portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

:+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

A http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
7 0020133937 e o c6digo CRC 78F20683.

Referéncia: Processo n? 25000.009758/2021-77 SEI n2 0020133937

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

