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NOTA TECNICA N2 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

Orientacdes referentes a suspensdo temporaria da vacinacdo contra a covid-19 com a
vacina AstraZeneca/Oxford em gestantes e puérperas; interrup¢do da vacinagdo contra a covid-19 em
gestantes sem comorbidades e continuidade da vacinagdao contra a covid-19 em gestantes com
comorbidades

2. ANALISE

Na sexta edicdo do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagcdo contra a Covid-19,
gestantes e puérperas foram incluidas como prioritarias para a vacinagao contra a doencga. Essa inclusao
ocorreu apds ampla discussdao na Camara Técnica Assessora em Imunizacdes e Doencas Transmissiveis e
na Camara Técnica Assessora em acoes integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto da
pandemia do novo coronavirus (covid-19), e considerou que gestantes e puérperas (até 45 dias apds o
parto) estdo sob risco aumentado para desenvolver formas graves de covid-19 bem como de
complicagdes obstétricas dela decorrentes, tais como parto prematuro e ébito fetal (Rasmussen e
Jamieson, 2021).

Tal recomendacdo foi embasada ainda no cenario epidemiolégico nacional, com elevada
circulagdo do SARS-CoV-2 e no aumento no numero de ébitos maternos pela covid-19 em 2021. Entre 012
de janeiro de 2021 e 10 de maio de 2021, foram notificados 6.416 casos de sindrome respiratéria aguda
grave (SRAG) em gestantes (257,87 casos por 100.000 gestantes), dos quais 4.103 foram confirmados
como covid-19 (167,91 casos por 100.000 gestantes), 38 tiveram outro diagndstico etioldgico, 1.248 ndo
tem diagndstico definido e 1.027 estdo sob investigacdo. Do total de casos de SRAG em gestantes, 505
evoluiram a ébito (20,30 dbitos por 100.000 gestantes), 475 dos quais foram confirmados para covid-19
(19,09 6bitos por 100.000 gestantes) (Fonte: SIVEP-Gripe, 10.05.2021. Dados sujeitos a alteracdes.).

Apds o inicio da vacina¢do do grupo de gestantes e puérperas, o Programa Nacional de
ImunizacOes recebeu a notificacdo de um caso de evento adverso grave em uma gestante apds a
administracdo da vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford. 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 associacdo causal com as vacinas de vetor viral ndo replicante. O caso foi avaliado pela
Camara Técnica Assessora em Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos (CTAFAVI), tendo
sido classificado como nivel 2 de certeza diagndstica (caso provavel) pelos critérios da colaboracdo
Brighton para a TTS. Com relagcdo a TTS, trata-se de uma sindrome extremamente rara, inicialmente
descrita na Europa, com incidéncia estimada em um caso a cada 100.000 doses administradas da vacina,
sendo que ainda ndo foi possivel estabelecer fatores de risco para ocorréncia da mesma, e a quase
totalidade dos eventos foram notificados apds a primeira dose. Até o momento nao haviam sido
notificados casos desta sindrome em gestantes em todo o mundo.

Frente a ocorréncia deste caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria emitiu nota
solicitando a interrupc¢ao da vacinagao de gestantes com uso da referida vacina. A seguranca e eficacia da
vacina AstraZeneca/Oxford ndo foi completamente avaliada em gestantes. Entretanto, estudos em
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animais ndo demonstraram nenhum efeito deletério na gestacdo, e dados de gestantes vacinadas
inadvertidamente ndo demonstraram riscos aumentados de complicacdes (Male, 2021). Ressalta-se que
a plataforma utilizada (vetor viral ndo replicante) ndo utiliza virus vidveis e que, portanto, ndo é capaz de
causar a doencga nos individuos vacinados. A Organizacdo Mundial da Saude recomenda que a vacina
AstraZeneca/Oxford seja utilizada em gestantes em cendrios onde os beneficios superem os riscos. Até o
dia 10/05/2021, ja foram vacinadas mais de 15 mil gestantes com a vacina AstraZeneca/Oxford no Brasil
(SIPNI), e este foi o primeiro evento adverso grave notificado neste grupo com possivel associacdo causal
com a vacina.

A gestacao por si s6 é uma condi¢gdo 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
anticorpos 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 para
trombose, incluindo gestantes. A exce¢do sdo individuos que apresentaram quadro prévio de
Trombocitopenia Induzida por Heparina.

Com os dados disponiveis até o momento, é altamente provavel que o perfil de risco
beneficio da vacina nas gestantes ainda se mantenha favordvel. Ressalta-se que o risco de morte por
covid-19 em gestantes no Brasil em 2021 foi 20 vezes superior ao risco de ocorréncia da TTS descrito na
literatura médica. No entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados de
seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford em gestantes, por precau¢do, o Programa Nacional de
Imuniza¢gdes opta por, neste momento, suspender temporariamente o uso da vacina COVID-19
AstraZeneca/Oxford em gestantes e puérperas, amparado pelas recomendacdes da Camara Técnica
Assessora em Imunizacbes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da Anvisa.
Adicionalmente, recomenda-se a interrupg¢ao da vacinagao das gestantes e puérperas sem outros fatores
gue impliquem em risco aumentado para covid-19.

A vacinacdo das gestantes e puérperas devera ser condicionada a prescricao médica apds
avaliacdo individualizada de risco beneficio.

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

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford poderdo complementar o esquema, em carater
de excepcionalidade, com outra vacina que ndo utilize a plataforma de vetor viral (Sinovac/Butantan ou
Pfizer).

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) deverdao completar o esquema com a mesma vacina.

As gestantes e puérperas pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da
salde ou de outros servicos essenciais por exemplo) poderdo ser vacinadas apds avaliacdo individual de
risco e beneficio a ser realizada em conjunto com o seu médico.

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

e Faltade ar

¢ Dor no peito

¢ Inchaco na perna

e Dor abdominal persistente

e Sintomas neuroldgicos, como dor de cabega persistente e de forte intensidade ou
visdo borrada

¢ Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina
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Os trabalhadores da saude deverdo ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de
TTS e as recomendagdes de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.2 441 /2021 —
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-
nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br).

3. CONCLUSAO

3.1 Frente a ocorréncia de um evento adverso grave pds vacinagdo em uma gestante vacinada
com a vacina AstraZeneca/Oxford com possivel associagdo causal com a vacina, em atendimento a uma
solicitacdo da Anvisa, o Programa Nacional de Imunizagdes orienta a interrupcao do uso da vacina COVID-
19 AstraZeneca/Oxford em gestantes e puérperas. Adicionalmente, recomenda-se a interrupcdo da
vacinacdo 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 Vacinagdao Contra a Covid-19).
Ressalta-se no entanto que o perfil de beneficio/risco desta vacina é ainda altamente favoravel, e deverd
continuar a ser utilizada pelos demais grupos. Ainda a vacinac¢do das gestantes com comorbidades devera
prosseguir com o uso das demais vacinas COVID-19 disponiveis no pais.
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