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Executiva Vigilancia em Saude Vigilancia Epidemioldgica Imunizagdo
NOTA INFORMATIVA N2 20 - 20 de maio de 2021

1. ASSUNTO

1.1. Reficacdo da Nota Técnica n? 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que trata das orientac¢des
referentes a suspensdo tempordria da vacinagdo contra a covid-19 com a vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas; interrupg¢ao da vacinagdo contra a covid-19
em gestantes e puérperas sem comorbidades e connuidade da vacinagdo contra a covid-19 em
gestantes e puérperas com comorbidades.

2. ANALISE

2.1. Na sexta edicdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinag¢dao contra a Covid-19,
gestantes e puérperas foram incluidas como prioritdrias para a vacina¢do contra a doenga.

2.2. Tal recomendac¢do foi embasada ainda no cenario epidemioldgico nacional, com elevada
circulacdo do SARS-CoV-2 e no aumento no nimero de dbitos maternos pela covid-19 em 2021. No
Estado da Paraiba até a semana epidemioldgica 16/2021, foram notificados no Sistema de
Informacdes de Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP Gripe) 750 casos de SRAG em gestantes e
puérperas, sendo 391 (52,1%) confirmadas para COVID-19. 16 evoluiram a ébito por COVID-19. 03
como Sindrome Respiratéria Aguna ndo Especificada. (Fonte: SIVEP Gripe,dados sujeitos a
alteragoes).

2.3. Ap6s o inicio da vacinagcdo do grupo de gestantes e puérperas, o Programa Nacional de
ImunizagGes (PNI) recebeu a noficacdo de um caso de evento adverso grave em uma gestante apds
a administracdo da vacina COVID- 19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz. Trata-se de um evento ocorrido
em uma gestante no estado do Rio de Janeiro, suspeito para a Sindrome de Trombose com
Trombocitopenia (TTS), que apresenta possivel associagdo causal com as vacinas de vetor viral ndo
replicante. O caso foi avaliado pela Camara Técnica Assessora em Farmacovigilancia de Vacinas e
outros Imunobiolégicos (CTAFAVI), tendo sido classificado como nivel 2 de certeza diagndsca (caso
provavel) pelos critérios da colaboragdo Brighton para a TTS.

2.4. Frente a ocorréncia deste caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria emiu nota
solicitando a interrupg¢do da vacinagdo de gestantes com uso da referida vacina. A Organizacdo
Mundial da Saude (OMS) recomenda que a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz seja ulizada em
gestantes em cendrios onde os benecios superem os riscos. Até o dia 10/05/2021, j& foram
vacinadas mais de 15 mil gestantes com a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz no Brasil (SIPNI), e
este foi o primeiro evento adverso grave noficado neste grupo com possivel associacdo causal com
a vacina. No Estado, até o dia 19/05/2021, tem registro de 1.125 doses aplicadas.

2.5. A gestacdo por si s6 é uma condicdo com risco aumentado de eventos de trombose e
sangramento. Contudo ndo ha evidéncias que ela seria um fator de risco para a ocorréncia da TTS.
Considerando o mecanismo fisiopatoldgico proposto e especifico para esta sindrome (presenca de
auto ancorpos contra o fator 4 plaquetario) (Scully et al., 2021), ndo é esperado que haja um risco
aumentado de ocorréncia da sindrome em individuos que possuam outros fatores predisponentes
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para trombose, incluindo gestantes. A excegdo sao individuos que apresentaram quadro prévio de
Trombocitopenia Induzida por Heparina.

2.6. De acordo com o PNI, é altamente provavel que o perfil de risco benecio da vacina nas
gestantes ainda se mantenha favoravel.

No entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados de seguranga da
vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaucdo, o PNI optou por, neste
momento, suspender temporariamente o uso da vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz
em gestantes e puérperas, amparado pelas recomendac¢des da Camara Técnica Assessora em
ImunizagGes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitacdo da Anvisa.

Adicionalmente, recomenda-se a interrupg¢ao da vacinagdo das gestantes e puérperas SEM outros
fatores que impliquem em risco aumentado para covid-19.

2.7. A vacinagao das gestantes e puérperas devera ser condicionada a prescricio médica apos
avaliacao individualizada de risco benecio.

2.8. As gestantes e puérperas com comorbidades que ainda ndao tenham sido vacinadas deverao
ser vacinadas com vacinas COVID-19 que ndo contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou
Pfizer/Wyeth).

2.9. As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverdo aguardar o término do
periodo da gestac¢ao e puerpério (até 45 dias pos parto) para a administragdo da segunda dose da
vacina.

2.10. As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que ndo contenha vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos intervalos
habituais.

2.11. As gestantes e puérperas pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da satde
ou de outros servigos essenciais por exemplo) poderdo ser vacinadas apods avalia¢ao individual de
risco e benecio a ser realizada em conjunto com o seu médico.

2.12. As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se
apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinagdo:

e Falta de ar.Dor no peito. Inchaco na perna. Dor abdominal persistente. Sintomas
neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade, borrada, dificuldade
na fala ou sonoléncia. Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi
aplicada a vacina.

2.13. Os trabalhadores da salide envolvidos na atengdo pré natal deverdo estar atentos ao
historico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientagdes adequadas. Ademais
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recomenda-se reforgar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas de prote¢do nao
farmacoldgicas mesmo apds a vacinagao.

2.14. Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de TTS
e as recomendac¢des de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.2 441 /2021 —
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel no link: hps://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/planonacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

2.15. Casos suspeitos da sindrome deverio ser noficados no e-SUS nofica
(hps://nofica.saude.gov.br) como eventos adversos.

2.16. Ressalta-se que essas recomendacdes poderdo vir a ser reavaliadas a luz de novas evidéncias
gue venham a ser disponibilizadas.

3. CONCLUSAO

3.1. Conforme orientacdo do Programa Nacional de ImunizagGes a orientagdo é para interrupgao
do uso da vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas.
Adicionalmente, recomenda-se a interrupgao da vacina¢ao das gestantes e puérperas sem outros
fatores de risco para covid-19 (para o detalhamento dos fatores de risco verificar o Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19). Ressalta-se no entanto que o
perfil de beneficio/risco desta vacina é ainda altamente favoravel, e devera continuar a ser
ulizada pelos demais grupos. A vacinagdo das gestantes e puérperas com comorbidades devera
prosseguir com o uso das demais vacinas COVID-19 que ndao contenham vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth) disponiveis no pais.
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