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Esta orientacdo provisoria foi desenvolvida com base na recomendagdo emitida pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
em Imunizacao (SAGE) em sua reunido extraordinaria de 5 de janeiro de 2021 [1].

Foram coletadas as declaragdes de interesses de todos os colaboradores externos, sendo elas avaliadas quanto a quaisquer conflitos
de interesse. O sumario dos interesses relatados pode ser encontrado no site da reunido do SAGE e no site do Grupo de Trabalho
do SAGE.

Métodos

O SAGE aplica os principios da medicina baseada em evidéncias e estabeleceu um processo metodologico completo para emitir ou
atualizar recomendacdes [2]. Especificamente para vacinas COVID-19, uma descri¢do detalhada dos processos metodologicos pode
ser encontrada no esquema de evidéncias do SAGE para vacinas COVID-19. Esse esquema tem como objetivo oferecer orientacao
sobre como levar em consideracdo os dados provenientes de ensaios clinicos em apoio a emissdo de recomendagdes baseadas em
evidéncias especificas para vacinas [3].

Objetivo geral e estratégia para o uso da vacina de mMRNA BNT162b2 contra a COVID-19
(Pfizer-BioNTech)

A pandemia da COVID-19 causou morbidade e mortalidade significativas em todo o mundo, bem como importantes perturbagdes
sociais, educacionais e economicas. H4 uma necessidade global urgente de vacinas eficazes e seguras. Em 31 de dezembro de 2020,
a OMS colocou a vacina mRNA COVID-19 BNT162b2 na lista para uso emergencial, tornando a vacina Pfizer-BioNTech a primeira
a receber validagdo emergencial da OMS desde o inicio do surto um ano antes. O Procedimento de Listagem de Uso de Emergéncia
da OMS (EUL) é um procedimento baseado em risco para avaliar e listar vacinas ndo licenciadas, terapéuticas e diagnosticos in vitro
com o objetivo final de acelerar a disponibilidade desses produtos para as pessoas afetadas por uma emergéncia de satde publica.

A BNT162b2, uma vacina de mRNA contra a COVID-19 desenvolvida pela BioNTech e Pfizer, demonstrou ter uma eficacia de
aproximadamente 95%, com base em um acompanhamento médio de dois meses. Os dados analisados pela OMS nesse momento
apoiam a conclusdo de que os beneficios conhecidos e potenciais da BNT162b2 superam os riscos conhecidos e potenciais. Como
um suprimento suficiente de vacina ndo estara imediatamente disponivel para imunizar todos os que poderiam se beneficiar dela,
os paises sdo recomendados a usar o Mapa de Priorizagdo da OMS [4] e 0 Esquema de Valores da OMS [5] como orientagdo para
priorizar os grupos-alvo. Enquanto os suprimentos de vacina forem muito limitados (estagio I do Mapa de Priorizagdo da OMS),
em ambientes com transmissdo comunitaria, o Mapa recomenda que seja dada prioridade inicialmente aos trabalhadores de saude
em alto risco e idosos com e sem comorbidades. A protecdo dos profissionais de satide de alto risco tem um proposito triplo: (i)
proteger individualmente os profissionais de saude; (ii) proteger servicos essenciais e criticos durante a pandemia de COVID-19
e (iii) prevenir a transmissdo para pessoas vulneraveis. A prote¢do dos idosos tera o maior impacto na saude publica em termos
de redugio do nimero de mortes. A medida que mais vacinas se tornarem disponiveis, devem ser vacinados grupos de prioridade
adicionais conforme descrito no Mapa de Priorizagdo da OMS [4], levando em considerag@o os dados epidemiologicos nacionais e
outras consideracdes relevantes.
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Uso pretendido
Pessoas com 16 anos ou mais.
Administracao

O esquema recomendado ¢ de duas doses (30 pg, 0,3 ml cada) administradas por via intramuscular no misculo deltéide. E reco-
mendado um intervalo de 21-28 dias entre as doses. Se a segunda dose for administrada inadvertidamente menos de 21 dias ap6s a
primeira, a dose ndo precisa ser repetida. Se a administracdo da segunda dose for inadvertidamente adiada, ela deve ser administrada
o mais rapido possivel depois disso, de acordo com as instru¢cdes do fabricante. Atualmente, ¢ recomendado que as pessoas nao
recebam mais do que duas doses no total.

Consideracoes para adiamento da segunda dose

A OMS reconhece que varios paises enfrentam circunstancias excepcionais de restrigdes no fornecimento de vacinas combinadas
com uma alta carga de doencga. Alguns paises, portanto, cogitaram adiar a administragdo da segunda dose para permitir uma cobertu-
ra inicial mais alta. Isso foi baseado na observagdo de que se demonstrou que a eficacia comegava a partir do dia 12 apds a primeira
dose e atingia cerca de 89% entre os dias 14 e 21, no momento em que a segunda dose era administrada. Nao existem dados sobre
a eficacia de longo prazo para uma dose Unica da vacina de mRNA BNT162b2, pois os participantes do estudo receberam 2 doses
com um intervalo entre as doses que variava de 19 a 42 dias. E importante notar que as respostas de anticorpos neutralizantes sdo
modestas apds a primeira dose e aumentam substancialmente apos a segunda dose.

Os paises que vivenciam circunstancias epidemiologicas excepcionais podem cogitar adiar por um curto periodo a administragiao
da segunda dose como uma abordagem pragmatica para maximizar o numero de individuos que se beneficiam da primeira dose,
enquanto o fornecimento da vacina continua a aumentar. A recomendagdo da OMS atualmente é a de que o intervalo entre as doses
pode ser aumentado em até 42 dias (6 semanas), com base nos dados dos ensaios clinicos atualmente disponiveis. Se houver dados
adicionais disponiveis sobre intervalos mais longos entre as doses, sera levada em considera¢do uma revisdo dessa recomendagao.
Os paises devem garantir que os ajustes do programa nos intervalos das doses ndo afetem a probabilidade de recebimento da segunda
dose.

Doses de reforco

Atualmente, ndo ha evidéncias sobre a necessidade de uma ou mais doses de reforgo da vacina apds a conclusdo da série atual de
duas doses da vacina. A necessidade e 0o momento das doses de refor¢o serdo avaliados a medida que mais dados forem acumulados.

Intercambialidade com outras vacinas

Nao ha dados disponiveis sobre a intercambialidade desta vacina com outras vacinas de mRNA ou outras plataformas de vacina
COVID-19. Atualmente, ¢ recomendado que o mesmo produto seja usado para ambas as doses. Se vacinas COVID-19 diferentes
forem administradas inadvertidamente nas duas doses, nenhuma dose adicional de nenhuma das vacinas é recomendada neste mo-
mento. As recomendagdes podem ser atualizadas a medida que mais informagdes sobre a intercambialidade se tornarem disponiveis.

Coadministracio com outras vacinas

Deve haver um intervalo minimo de 14 dias entre a administragdo desta vacina e qualquer outra vacina contra outras doengas, até
que os dados sobre a coadministragdo com outras vacinas estejam disponiveis.

Contraindicac¢oes
Uma historia de reagao alérgica grave (por exemplo, anafilaxia) a qualquer componente da vacina ¢ uma contraindicagdo a vacina-

¢do. Em especial, a BNT162b2 nio deve ser administrada a individuos com historia conhecida de reago alérgica grave a polietile-
noglicol (PEG) ou a moléculas relacionadas, tendo em vista que o PEG ¢ um componente da vacina.
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Precaucoes

Foram relatadas reagdes anafilaticas ap6s a administragdo da vacina BNT162b2 fora dos ensaios clinicos. Uma histéria de qualquer
reacdo alérgica imediata a qualquer outra vacina ou terapia injetavel (ou seja, vacinas ou terapias intramuscular, intravenosa ou
subcutanea) ¢ considerada uma precaucao, mas ndo uma contraindicagdo a vacinacdo. Para essas pessoas, uma avaliagdo de risco
deve ser conduzida para determinar o tipo e a gravidade da reagao e a confiabilidade das informacdes. Esses individuos ainda podem
receber a vacinag@o, mas devem ser aconselhados sobre os riscos de desenvolver uma reago alérgica grave, e os riscos devem ser
pesados em relagdo aos beneficios da vacinag@o. Essas pessoas devem ser observadas por 30 minutos ap6s a vacinagao em estabe-
lecimentos de satide onde a anafilaxia possa ser tratada imediatamente.

Em geral, pessoas com reagdo alérgica imediata a primeira dose ndo devem receber doses adicionais. Para os fins deste guia, uma
reacdo alérgica imediata a uma vacina ou medicamento ¢ definida como qualquer sinal ou sintoma relacionado a hipersensibilidade,
como anafilaxia, urticaria, angioedema, dificuldade respiratoria (por exemplo, sibilos, estridor), que ocorram horas ap6s a admi-
nistragdo. No entanto, os servigos especializados para imunizagdo podem permitir que a BNT162b2 seja administrada sob rigorosa
supervisdo médica se for a inica op¢ao disponivel para pessoas com alto risco de COVID-19 grave, estando isso sujeito a avaliagao
individual de risco-beneficio.

Como um pequeno niimero de reagdes anafilaticas também foi relatado em vacinados sem histdrico de reagdes alérgicas graves, a
OMS recomenda que a vacina BNT162b2 seja administrada apenas em locais onde a anafilaxia possa ser tratada. Até que mais dados
e informacgdes estejam disponiveis com relag@o as reagdes alérgicas graves a vacinagdo com BNT162b2, todos os vacinados devem
ser observados por pelo menos 15 minutos apods a vacinagao.

Alergias alimentares, de contato ou sazonais ndo sdo consideradas precaucdes. As rolhas dos frascos ndo sdo fabricadas com latex
de borracha natural, ¢ ndo ha contraindicagdo ou precaugdo de vacina¢do para pessoas com alergia ao latex. Além disso, como
a BNT162b2 ndo contém ovos ou gelatina, ndo ha contraindicagdo ou precaucdo de vacinagdo para pessoas com alergia a essas
substancias.

Qualquer pessoa com doenga febril aguda (temperatura corpdrea acima de 38,5° C) deve adiar a vacinacdo até que esteja afebril.
Vacinagéo de populagdes especificas

Populagdes para as quais estiao disponiveis dados de apoio de ensaios clinicos de fase 2/3

Idosos

O risco de COVID-19 grave e morte aumenta acentuadamente com a idade. Os dados dos ensaios de fase 3 indicam que a eficaciae a
segurancga da vacina sdo comparaveis em todas as faixas etarias (acima de 16 anos). A vacinagio ¢ recomendada para pessoas idosas.

Pessoas com comorbidades

Certas comorbidades foram identificadas como passiveis de aumentar o risco de doenga COVID-19 grave e morte. Os ensaios clini-
cos de fase 2/3 demonstraram que a vacina tem perfis de segurancga e eficacia semelhantes em pessoas com varias condi¢des médicas
subjacentes, incluindo aquelas que as colocam em risco aumentado de COVID-19 grave. As comorbidades estudadas nos ensaios
clinicos de fase 2/3 incluem hipertensdo; diabetes; asma; e doenga pulmonar, hepatica e renal; bem como infec¢do cronica (estavel
e controlada) com virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite C (HCV) e virus da hepatite B (HBV). A vacinagdo
¢ recomendada para pessoas com comorbidades que foram identificadas como passiveis de aumentar o risco de COVID-19 grave.

Populacdes para as quais existem dados limitados ou nenhum dado dos ensaios clinicos de fase 2/3
Pessoas acima de 85 anos de idade
Pessoas com mais de 85 anos e idosos muito frageis ndo foram incluidos nos ensaios clinicos. No entanto, os dados de seguranga

e imunogenicidade obtidos em um grande subgrupo de idosos com e sem comorbidades sugerem que os beneficios da vacinagio
superam os riscos potenciais. A vacinagdo ¢ recomendada para pessoas idosas sem um limite maximo de idade.
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Criancas e adolescentes com menos de 16 anos

Atualmente, ndo existem dados de eficacia ou seguranga para criangas ou adolescentes com idade inferior a 16 anos. Até que tais
dados estejam disponiveis, individuos com menos de 16 anos de idade ndo devem ser vacinados.

Gestantes

As gestantes correm maior risco de COVID-19 grave em comparagdo com mulheres em idade reprodutiva que ndo estejam gravidas,
e a COVID-19 tem sido associada a um risco aumentado de parto prematuro. Os dados disponiveis sobre a vacinagido de gestantes
com BNT162b2 sdo insuficientes para avaliar a eficacia da vacina ou os riscos associados a vacina na gravidez. No entanto, deve-se
notar que a vacina BNT162b2 ndo é uma vacina de virus vivo, o mRNA ndo entra no nucleo da célula e ¢ degradado rapidamente.

Os estudos de toxicologia reprodutiva e de desenvolvimento (DART) em animais ndo mostraram efeitos prejudiciais na gravidez.
Mais estudos estdo planejados em gestantes nos proximos meses. Conforme os dados desses estudos se tornarem disponiveis, as
recomendagoes sobre vacinagao serdo atualizadas em conformidade a eles. Nesse interim, a OMS recomenda ndo usar a BNT162b2
na gravidez, a menos que o beneficio da vacinagdo de uma gestante supere os riscos potenciais da vacina, como no caso de pro-
fissionais de satide com alto risco de exposi¢@o e gestantes com comorbidades que as coloquem em um grupo de alto risco para
COVID-19 grave. Devem ser fornecidas informagdes e, se possivel, aconselhamento sobre a falta de dados de seguranga e eficacia
para gestantes. A OMS ndo recomenda teste de gravidez antes da vacinagao.

Mulheres lactantes

A amamentagdo oferece beneficios substanciais a satide para mulheres que amamentam e seus filhos amamentados. Prevé-se que a
eficacia da vacina seja semelhante nas mulheres que amamentam em relag@o a outros adultos. No entanto, ndo existem dados sobre
a seguranga das vacinas COVID-19 em mulheres lactantes ou sobre os efeitos das vacinas de mRNA nas criangas amamentadas.
Como a vacina BNT162b2 ndo ¢ uma vacina de virus vivo e 0o mRNA ndo entra no nucleo da célula e se degrada rapidamente, ¢
bioldgica e clinicamente improvavel que represente um risco para a crianga que amamenta. Com base nessas consideragdes, uma
mulher lactante que faga parte de um grupo recomendado para vacinagdo como, por exemplo, o de profissionais de satde, deve
receber vacinagdo em bases equivalentes. A OMS ndo recomenda a interrupg¢ao da amamentacéo apos a vacinagao.

Pessoas com HIV

Pessoas com HIV podem ter maior risco de COVID-19 grave. Entre os participantes dos ensaios clinicos de fase 2/3 com HIV bem
controlado, ndo houve diferengas relatadas nos sinais de seguranga. As pessoas HIV-positivas que estiverem bem controladas com
terapia anti-retroviral altamente ativa e fizerem parte de um grupo recomendado para vacinagdo podem ser vacinadas. Os dados dis-
poniveis sobre a administragdo da vacina sdo atualmente insuficientes para permitir a avaliagdo da eficacia ou seguranga da vacina
para pessoas com HIV que nio estejam bem controladas com a terapia. E possivel que a resposta imune & vacina seja reduzida, o que
pode alterar sua eficacia. Nesse interim, dado que a vacina nao € um virus vivo, as pessoas com HIV que fazem parte de um grupo
recomendado para vacina¢ao podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informagdes e, quando possivel, aconselhamento sobre
a seguranga da vacina e perfis de eficacia em pessoas imunocomprometidas para orientar a avaliagdo individual de risco-beneficio.
Nao ¢ necessario realizar exames para infec¢do pelo HIV antes da administra¢do da vacina.

Pessoas imunocomprometidas

As pessoas imunocomprometidas correm maior risco de COVID-19 grave. Os dados disponiveis sdo atualmente insuficientes para
avaliar a eficacia da vacina ou os riscos associados a vacina em pessoas gravemente imunocomprometidas. E possivel que a respos-
ta imune a vacina seja reduzida, o que pode alterar sua eficacia. Nesse interim, dado que a vacina ndo ¢ um virus vivo, as pessoas
imunocomprometidas que fazem parte de um grupo recomendado para vacinag@o podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas infor-
magdes e, quando possivel, aconselhamento sobre a seguranga da vacina e perfis de eficacia em pessoas imunocomprometidas para
orientar a avaliacdo individual de risco-beneficio.
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Pessoas com doencas autoimunes

Nao ha dados disponiveis atualmente sobre a seguranga e eficacia da BNT162b2 em pessoas com doengas autoimunes, embora essas
pessoas fossem elegiveis para inclusdo nos ensaios clinicos. As pessoas com doengas autoimunes que nao tenham contraindicagdes
a vacinagdo podem ser vacinadas.

Pessoas com historico de paralisia de Bell

Foram relatados casos de paralisia de Bell apos a vacina¢do em participantes dos ensaios clinicos da Pfizer-BioNTech. No entanto,
atualmente nao ha evidéncias conclusivas de que esses casos foram causalmente relacionados a vacinagdo. Uma vigilancia de segu-
ranga pds-autorizagdo sera importante para avaliar qualquer possivel associagdo causal. Na auséncia de tais evidéncias, as pessoas
com histdrico de paralisia de Bell podem receber a BNT162b2, a menos que tenham uma contraindicagdo a vacinagao.

Pessoas que ja tiveram infec¢ao por SARS-CoV-2

A vacinag@o pode ser oferecida independentemente do historico de infec¢do sintomatica ou assintomatica por SARS-CoV-2 da pes-
soa. O teste viral ou soroldgico para infecgdo anterior ndo ¢ recomendado para o proposito de tomada de decisdo sobre a vacinagao.
Os dados disponiveis dos estudos de fase 2/3 indicam que a BNT162b2 ¢ segura em pessoas com evidéncia de infecg¢do anterior por
SARS-CoV-2. Ainda nio foi estabelecido se a vacinagdo confere protegdo adicional para individuos previamente infectados. Apesar
do potencial de reinfecc¢do, os dados atualmente disponiveis indicam que a reinfec¢do sintomatica dentro de 6 meses ap6s uma
infec¢do inicial é rara. Assim, as pessoas com infecgdo por SARS-CoV-2 confirmada por PCR nos 6 meses anteriores podem adiar
a vacinagdo até perto do final desse periodo. Quando mais dados sobre a duragcdo da imunidade apos a infec¢@o natural estiverem
disponiveis, a duragdo desse periodo de tempo pode ser revisada.

Pessoas com COVID-19 aguda atual

A vacinagdo de pessoas com SARS-CoV-2 sintomatica aguda deve ser adiada até que se recuperem da doenga aguda e que os crité-
rios para a interrup¢do do isolamento sejam cumpridos. Ndo ha dados que apoiem a recomendagido de um intervalo minimo entre o
inicio dos sintomas e a vacinagdo.

Pessoas que receberam anteriormente terapia passiva de anticorpos para COVID-19

Atualmente, ndo existem dados sobre a seguranga ou eficicia da vacinagdo em pessoas que receberam anticorpos monoclonais ou
plasma convalescente como parte do tratamento para COVID-19. Portanto, como medida de precaugdo, a vacinagdo deve ser adiada
por pelo menos 90 dias para evitar a interferéncia do tratamento com anticorpos nas respostas imunes induzidas pela vacina.

Situacdes especiais

Pessoas em locais como campos de refugiados e de detengdo, prisdes, favelas e outros locais com alta densidade populacional, onde
o distanciamento fisico ndo é implementavel, devem ser priorizadas para vacinagdo conforme descrito no Roteiro de Priorizagdo da
OMS [4], levando em consideracdo os dados epidemioldgicos nacionais, o fornecimento de vacina e outras consideragdes relevantes.

Conforme observado no Mapa de Priorizacdo da OMS, os programas nacionais devem dar ateng@o especial aos grupos despropor-
cionalmente afetados pela COVID-19 ou que enfrentem inequidades em saiide como resultado de inequidades sociais ou estruturais.
Esses grupos devem ser identificados, as barreiras a vacinagdo devem ser abordadas e devem ser desenvolvidos programas para
permitir o acesso equitativo as vacinas.

No atual periodo de oferta muito limitada de vacinas, a vacinagdo preferencial de viajantes internacionais contraria o principio da
equidade. Por esse motivo e pela auséncia de evidéncias sobre a possibilidade de a vacinagado reduzir o risco de transmissdo, a OMS
atualmente ndo recomenda a vacinagdo de viajantes com COVID-19 (a menos que eles também facam parte de um grupo de alto
risco ou em ambientes epidemioldgicos identificados no Roteiro de Priorizagao da OMS) [4]. Com o aumento da oferta de vacinas,
essas recomendagdes serdo revisadas.
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Outras consideragdes
Testes SARS-CoV-2

O recebimento prévio da vacina ndo afetara os resultados de testes de amplificagdao de acidos nucleicos do SARS-CoV-2 ou de
testes de antigeno para o diagnoéstico de infecg¢@o aguda/atual por SARS-CoV-2. No entanto, ¢ importante observar que os testes de
anticorpos atualmente disponiveis para SARS-CoV-2 avaliam os niveis de IgM e/ou IgG contra a proteina da espicula viral ou do
nucleocapsideo. A vacina contém mRNA que codifica a proteina da espicula; portanto, um teste de I[gM ou IgG contra a proteina
da espicula viral positivo pode indicar infec¢do anterior ou vacinagdo anterior. Para avaliar a evidéncia de infec¢do anterior em um
individuo que recebeu a vacina BNT162b2, deve ser usado um teste que avalie especificamente IgM ou IgG contra a proteina do nu-
cleocapsideo. Um resultado positivo no teste com base na proteina do nucleocapsideo indica infecgdo anterior. O teste de anticorpos
ndo ¢ atualmente recomendado para avaliar a imunidade 8 COVID-19 apds a vacina¢do com BNT162b2.

Papel das vacinas entre outras medidas preventivas

Como ainda ndo ha nenhuma evidéncia de um efeito da vacina na transmissao, as interven¢des ndo farmacéuticas devem continuar,
incluindo o uso de mascaras faciais, distanciamento fisico, lavagem das méaos e outras medidas baseadas na epidemiologia do
SARS-CoV-2 em ambientes especificos. A recomendacdo do governo sobre intervengdes ndo farmacéuticas deve continuar a ser
seguida pelas pessoas vacinadas, bem como por aqueles que ainda nao foram vacinados. Esse conselho sera atualizado conforme as
informagdes sobre o impacto da vacinagdo na transmissdo do virus e na protecdo indireta na comunidade forem avaliadas.

Envolvimento da comunidade, comunicacio efetiva e legitimidade

O envolvimento da comunidade e a comunicagdo efetiva (incluindo a comunicagdo de risco) sdo essenciais para o sucesso dos pro-
gramas de vacinagdo para COVID-19. As decisdes de priorizagdo devem ser feitas por meio de processos transparentes baseados
em valores compartilhados, nas melhores evidéncias cientificas disponiveis e na representacao e contribuicdo adequadas das partes
afetadas. Além disso, a comunicagdo sobre o mecanismo de agdo das vacinas de mRNA e os dados de eficacia e seguranga prove-
nientes de ensaios clinicos e estudos pos-comercializagdo precisam ser fortalecidos. As estratégias devem incluir: (1) comunicagdes
culturalmente aceitaveis e linguisticamente acessiveis sobre a vacinagdo para COVID-19 disponibilizadas gratuitamente; (2) enga-
jamento comunitario ativo e envolvimento de lideres de opinido da comunidade e vozes confidveis para melhorar a conscientizagio
e compreensdo de tais comunicagdes, e (3) inclusdo de opinides de diversas partes interessadas e afetadas na tomada de decisdes.
Esses esfor¢os sdo especialmente importantes em subpopulagdes que possam ndo estar familiarizadas ou ndo confiar nos sistemas
de satde e imunizagao.

Logistica da vacinacio

A vacina BNT162b2 atualmente requer condigdes de distribui¢do e armazenamento de cadeia de ultrafrio que serdo desafiadoras em
muitos paises. Ao avaliar a viabilidade da implantagdo da BNT162b2, os programas de imunizacdo devem considerar os requisitos
da cadeia de frio, o nimero minimo atual de doses por remessa, a necessidade de administrar um lote inteiro de vacina em um curto
espago de tempo apo6s a remogdo do armazenamento refrigerado e a necessidade de garantir que o suprimento de vacinas esteja
aliado a um fornecimento independente e adequado do diluente correto. Devem ser seguidas as condi¢des para evitar a exposi¢io
dos frascos a luz solar e ultravioleta

Ao programar a vacinagdo para grupos ocupacionais como, por exemplo, profissionais de saude, deve-se levar em consideragio
o perfil de reatogenicidade da BNT162b2 observado em ensaios clinicos, que resulta em afastamento do trabalho nas 24-48 horas
apos a vacinagao.

Tratamento médico apropriado para controlar anafilaxia deve estar imediatamente disponivel. Portanto, essa vacina so deve ser ad-
ministrada em locais com recursos necessarios e profissionais de satde treinados, e em locais que permitam pelo menos 15 minutos
de observacao pos-vacinagao.

Ao considerar as implicagdes do programa na implementagdo dessas recomendagdes, deve-se dar atengdo especial a equidade, in-
cluindo a viabilidade, aceitabilidade e efetividade do programa em ambientes com recursos limitados (como, por exemplo, garantir
0 armazenamento em cadeia de ultrafrio e a necessidade da capacidade de oferecer tratamento para anafilaxia).
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Recomendagdes sobre como abordar as lacunas de conhecimento atuais por meio de pesquisas
adicionais

A fim de confirmar o perfil de seguran¢a demonstrado nos ensaios clinicos em curto prazo, ¢ necessaria a vigilancia ativa de um
grande numero de individuos vacinados na populacdo geral estudada por um periodo mais longo, bem como de subpopulagdes em
risco especificas. E essencial que a Pfizer—BioNTech e os provedores de vacinagdo relatem o seguinte aos sistemas de notificagdo
de eventos adversos nos paises: todos os erros de administragdo da vacina, eventos adversos graves, casos de sindrome inflamatoria

multissistémica (SIM) apds vacinagdo, anafilaxia e outras rea¢des alérgicas graves, paralisia de Bell, e casos de COVID-19 apoés
vacinacdo que resultem em hospitalizagdo ou morte.

A OMS recomenda as seguintes pesquisas e atividades de monitoramento pos-autorizagao:

efetividade da vacina ao longo do tempo;

coleta continua de dados de seguranca em recipientes de vacina;

vigilancia para COVID-19 entre individuos vacinados, procurando doenga potencializada induzida por vacina (que pode ocorrer
a medida que os niveis de anticorpos induzidos por vacina diminuirem);

dados de seguranga de gestantes vacinadas inadvertidamente durante os ensaios e ap6s a autorizacao;

dados de segurancga de gestantes que receberem vacina por serem integrantes de grupos prioritarios como, por exemplo, profis-
sionais de saude;

estudos prospectivos sobre a seguranga da BNT162b2 em gestantes;

impacto da vacinagdo de maes que amamentam nos bebés;

dados de seguranca sobre vacinagdo em pessoas imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV e pessoas com doencas
autoimunes;

impacto da segunda dose atrasada, conforme implementado atualmente por alguns paises;

ensaios clinicos sobre a eficacia e seguranca da vacinagdo de criangas com menos de 16 anos;

estudos de imunogenicidade e seguranca da coadministragdo com outras vacinas, incluindo a vacina pneumococica e a vacina
contra gripe, em adultos e idosos;

estudos para determinar como a protecdo muda com o tempo a partir da vacinagdo e se a protecdo pode ser prolongada por doses
de reforgo;

estudos para demonstrar se essa vacina reduz a transmissdo do SARS-CoV-2 e a excrecdo viral;

estabilidade da vacina em condig¢des alternativas de distribui¢do e armazenamento na cadeia de frio;

efetividade das estratégias propostas para a prevencdo e tratamento das reagdes anafilaticas;

estudos de intercambialidade e “mix and match” dentro e entre as plataformas de vacinas COVID-19;

vigilancia global da evolucdo do virus e o impacto da mutagdo do virus na efetividade da vacina para apoiar a possivel atualiza-
¢80 das vacinas, se necessario;

estudos comparativos com outras vacinas sobre a extensdo e a duragdo da imunidade, usando ensaios de neutraliza¢do padroni-
zados e ensaios de imunidade de mucosa.
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