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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

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

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

BENEFICIOS

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) diminui o 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 (protecdo) adequada. Em concluséo, algumas pessoas podem ainda
ter a doenca ou a infeccdo mesmo tendo sido vacinadas, mas poderdo ter uma forma
menos grave da doenca em funcdo da vacinacéo.

SEGURANCA

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

Ocorréncia de reacfes adversas ndo 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 0s grupos
foi dor no local da administracéo, que ocorreu em 40,1% dos adultos e 27,8% dos idosos;

A grande maioria das reacOes adversas observadas foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu
nenhuma reacdo adversa grave;

Outro risco ligado principalmente a vacinas inativadas é o desenvolvimento de doenca
agravada pela vacina (ADE).
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EFICACIA
Eficécia total (conforme desfecho primério): 50,39% (IC 95: 35,26 — 61,98) *p=0,0049.
Resultado Secundario de Eficacia — Imunogenicidade

N&o foram apresentados os resultados da avaliacdo de imunogenicidade ao longo do
tempo para esse estudo, de acordo com o que era esperado e definido no protocolo
aprovado para esse estudo clinico.

O unico resultado apresentado nao foi considerado adequado para avaliacdo e conclusao
de imunogenicidade.

Avaliagdes de anticorpos neutralizantes previstas: Nao foram apresentados os resultados
previstos no protocolo aprovado do estudo clinico.

Avaliacdes de anticorpos de ligacdo previstas: Os dados apresentados foram referentes a
uma coleta. Os resultados individuais foram apresentados em um tabela, sem tratamento
de dados e sem definir a qual grupo eram referentes (Placebo ou Controle)

Avaliagéo da soro converséo e da imunidade celular previstas: N&o foram apresentados
previstos no protocolo aprovado do estudo clinico.

POTENCIAIS RISCOS

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

e Dor no local da injecéo;

e Inchaco no local da injecéo;

« Vermelhidao no local da injecéo;

e Caroco duro no local da injecdo;

e Coceira no local da injecéo;

e Mancha roxa no local da injecao;

e Infeccédo no local da entrada da agulha na pele
e Dor de cabeca;

e Dor nos musculos;

e Diarreia;
o Nausea (enjoo)
e Cansaco;

e Raramente febre.

Existe um risco teodrico de que pessoas vacinadas poderiam ter uma infeccdo mais grave,
mas até 0 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 ndo tiveram esta
infeccdo mais grave. Até o momento, ndo foi identificada nenhuma preocupacdo em
relacdo a seguranca ap0s a vacinacdo com a vacina adsorvida COVID-19 (inativada).
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Bula disponivel em https://vacinacovid.butantan.gov.br/bulas

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/q/?nomeProduto=VACINA%20COVID-
19%20(RECOMBINANTE)

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

BENEFICIOS

Beneficio: a vacina Covid-19 (recombinante) estimula as defesas naturais do corpo
(sistema imune). Isso faz com que o corpo produza sua propria protecdo (anticorpos)
contra o virus causador da Covid-19, o0 SARS-CoV-2. Isso beneficia na protecdo contra
a Covid-19.

SEGURANCA

Seguranca geral da vacina covid-19 (recombinante) € baseada na anélise 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).

EFICACIA
Eficacia da vacina % é de 70,42%.

A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada com base em uma analise interina de
dados agrupados de quatro estudos controlados, randomizados, cegos e em andamento:
um estudo de Fase I/1l, COV001 (NCT04324606), em adultos sadios de 18 a 55 anos de
idade no Reino Unido; um estudo de Fase II/III, COV002 (NCT04400838), em adultos >
18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; um estudo de Fase I, COV003
(ISRCTN89951424), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil; e um
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estudo Fase I/1l, COV005 (NCT04444674), em adultos entre 18 a 65 anos de idade na
Africa do Sul. Os estudos excluiram individuos com histérico de anafilaxia ou
angioedema, doenca cardiovascular, gastrointestinal, hepatica, renal, enddcrina/
metabolica grave e/ ou ndo controlada e doencas neuroldgicas; bem como aqueles com
imunossupressao grave. Nos estudos COV001 e COV002, as vacinagOes para influenza
sazonal e pneumocdcica foram permitidas (pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina
do estudo).

Com base nos critérios pré-definidos para a analise interina de eficacia, COV002 e
COVO003 excederam o limiar de > 5 casos virologicamente confirmados de COVID-19
por estudo e, assim, contribuiram para a analise de eficacia; COV001 e COV005 foram
excluidos.

Na analise agrupada para eficacia (COV002 ¢ COV003), individuos > 18 anos de idade
receberam duas doses da vacina covid-19 (recombinante) (N=5.807) ou controle (vacina
meningocdcica ou soro fisiologico) (N=5.829). Devido a restri¢des logisticas, o intervalo
entre a dose 1 e a dose 2 variou de 4 a 26 semanas.

Os dados demograficos basais foram bem equilibrados entre os grupos de tratamento com
a vacina covid-19 (recombinante) e o controle. Na analise agrupada, 94,1% dos
individuos tinham de 18 a 64 anos de idade (sendo 5,9% com 65 anos de idade ou mais);
60,7% dos individuos eram mulheres; 82,8% eram brancos, 4,6% asiaticos e 4,4% negros.
No total, 2.070 (35,6%) individuos tinham pelo menos uma comorbidade pré-existente
(definida como IMC >30 kg/m2, doenca cardiovascular, doenca respiratdria ou diabetes).
No momento da analise interina, a mediana do tempo de acompanhamento apés a dose 1
e apos a dose 2 foi 4,7 meses e 2,2 meses, respectivamente.

A determinacdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliacdo que
também designou a gravidade da doenca de acordo com a escala de progressao clinica da
OMS. No total, 131 individuos tiveram COVID-19 pelo SARS-CoV-2 virologicamente
confirmado (por testes de amplificacdo de acido nucleico) ocorrendo > 15 dias apos a
segunda dose com pelo menos um sintoma de COVID-19 (febre objetiva (definida como

>37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e sem evidéncia de infec¢ao prévia pelo
SARS-CoV-2.

A vacina covid-19 (recombinante) reduziu significantemente a incidéncia de COVID-
19 em comparagdo com o0 grupo controle

O nivel de protegdo obtido de uma dose unica da vacina covid-19 (recombinante) foi
avaliado em uma analise exploratoria que incluiu individuos que receberam uma dose. Os
participantes foram censurados da analise no primeiro momento em que receberam uma
segunda dose ou 12 semanas ap6s a dose 1. Nessa populacdo, a eficacia da vacina de 22
dias apds a dose foi 73,00% (IC 95%: 48,79; 85,76 [vacina covid-19 (recombinante)
12/7.998 vs controle 44/7.982]).

As analises exploratdrias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a
um intervalo de dose mais longo (consulte a Tabela 2 de imunogenicidade). A eficacia é
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atualmente demonstrada com mais certeza para intervalos de dosagem de 8 a 12 semanas.
Os dados para intervalos superiores a 12 semanas sao limitados.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficécia da vacina de
73,43% [IC 95%: 48,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para a vacina 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 populacao geral.

Altas taxas de soroconversdo foram observadas em idosos (> 65 anos) apo6s a primeira
dose padrédo SD (97,8% [N=136, IC 95%: 93,7; 99,5]) e a segunda SD (100,0% [N=111,
IC 95%: 96,7; NE]). O aumento nos anticorpos ligantes a S foi numericamente menor
para individuos > 65 anos de idade (28 dias apds a segunda SD: GMT=20.727,02 [N=116,
IC 95%: 17.646,6; 24.345,2]) em comparacao com individuos com idade entre 18-64 anos
(28 dias apds a segunda SD: GMT=30.695,30 [N=703, IC 95%: 28.496,2; 33.064,1]). A
maioria dos individuos > 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6 semanas, 0 que
pode ter contribuido aos titulos numericamente menores observados.

Em individuos com evidéncia soroldgica de infeccdo prévia ao SARS-CoV-2 no basal
(GMT=13.137,97 [N=29; IC 95%: 7.441,8; 23.194,1]), os titulos de anticorpo S atingiram
0 pico em 28 dias ap6s a dose 1 (GMT=175.120,84 [N=28; IC 95%: 120.096,9;
255.354,8]).

As respostas de célula T especificas para Spike, conforme medido por ensaio imunospot
com ligacdo enzimatica IFN-y (ELISpot) sdo induzidas apos uma primeira dose da vacina
covid-19 (recombinante) e ndo aumentaram adicionalmente apds uma segunda dose.

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 ap0s a vacinacao.

Se efeitos colaterais como dor e/ou febre estiverem incomodando, informe o seu
profissional de salde, ele podera indicar o uso de algum medicamento para alivio destes
sintomas, como por exemplo medicamentos contendo paracetamol.Os efeitos colaterais
gue ocorreram durante os estudos clinicos com a vacina covid-19 (recombinante) foram:

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

« Sensibilidade, dor, sensacéo de calor, vermelhidao, coceira, inchago ou hematoma
(manchas roxas) onde a injecao é administrada;

o Sensacdo de indisposicao de forma geral;

e Sensacédo de cansaco (fadiga);
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« Calafrios ou sensagéo febril;

o Dor de cabeca;

o Enjoos (nausea);

« Dor nas articulacdo ou dor muscular;

e Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Um caroco no local da injecdo;

o Febre;

o Enjoos (vbmitos) ou diarreia;

« Sintomas semelhantes aos de um resfriado como febre alta, dor de garganta, coriza
(nariz escorrendo), tosse e calafrios;

e Incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)

« Sonoléncia ou sensacéo de tontura

e Diminuicédo do apetite;

e Dor abdominal;

« Linfonodos (inguas) aumentados;

« Sudorese excessiva, coceira na pele ou erupg¢éo na pele

Em ensaios clinicos, foram notificados casos muito raros de eventos associados a
inflamac&o do sistema nervoso, que podem causar dorméncia, sensacdo 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 nessa bula, informe o
profissional de saude.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.



