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Introducao

Esta orientacdo provisoria foi desenvolvida com base na recomendacao emitida pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas
em Imunizac¢ao (SAGE, em inglés), em sua reunido extraordinaria de 21 de janeiro de 2021. [1].

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

A orientagdo baseia-se em evidéncias resumidas no documento de referéncia sobre a vacina mRNA-1273 (Moderna) con-
tra a doenga causada pelo novo coronavirus (COVID-19) e no documento de referéncia sobre a doenca e vacinas con-
tra a COVID-19. Os dois documentos estdo disponiveis na pagina SAGE COVID-19: https://www.who.int/groups/

strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

Métodos

O SAGE aplica os principios da medicina baseada em evidéncias e estabeleceu um processo metodoldgico completo para emitir ou
atualizar recomendacgdes [2]. Especificamente para vacinas COVID-19, uma descrigdo detalhada dos processos metodologicos pode
ser encontrada no esquema de evidéncias do SAGE para vacinas contra a COVID-19. Esse esquema contém orienta¢des 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 e estratégia para o uso da vacina Moderna mRNA-1273 contra a COVID-19

A pandemia da COVID-19 causou morbidade e mortalidade significativas em todo o mundo, bem como importantes perturbacdes
sociais, educacionais e econdmicas. Ha4 uma necessidade global urgente de vacinas efetivas e seguras, e de disponibiliza-las em
escala e de forma equitativa em todos os paises.

A vacina mRNA-1273 contra a COVID-19 desenvolvida pela Moderna (vacina Moderna contra a COVID-19) demonstrou ter uma
eficacia de 94,1%, com base em um seguimento mediano de dois meses. A eficacia foi mantida alta em todas as faixas etarias (acima
de 18 anos), e nao foi modificada por sexo ou etnia. Os dados analisados pela OMS neste momento justificam a conclusido de que
os beneficios conhecidos e potenciais da mRNA-1273 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, recomenda-se aos paises
usarem o Roteiro de Priorizagdo da OMS [4] e o Esquema de Valores da OMS [5] como orientago para priorizar os grupos-alvo.
Enquanto os suprimentos de vacina forem muito limitados (estagio I do Roteiro de Priorizacdo da OMS), em locais com transmis-
sdo comunitaria, o Roteiro recomenda que seja dada prioridade inicialmente aos trabalhadores da satide em alto risco e idosos com
e sem comorbidades. A protecdo dos profissionais de satde de alto risco tem um proposito triplo: (i) proteger individualmente os
profissionais de satde; (ii) proteger servigos essenciais e criticos durante a pandemia de COVID-19, e (iii) prevenir a transmissao
para pessoas vulneraveis. A prote¢ao dos idosos tera o maior impacto na saude publica em termos de redugdo do nimero de mortes.
A medida que mais vacinas se tornarem disponiveis, devem ser vacinados grupos de prioridade adicionais, conforme descrito no
Roteiro de Priorizagdo da OMS [4], levando em conta os dados epidemioldgicos nacionais e outras considerag¢des relevantes.

Uso pretendido

Pessoas com 18 anos ou mais.
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Administracao

O esquema recomendado ¢ de duas doses (100 pg, 0,5 ml cada) administradas por via intramuscular no musculo deltoide. E reco-
mendado um intervalo de 28 dias entre as doses. Se a segunda dose for administrada inadvertidamente menos de 28 dias apos 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 modificacoes no esquema de doses vacinais

A OMS reconhece que varios paises enfrentam circunstancias excepcionais de restricdes no fornecimento de vacinas, combinadas
com uma alta carga de doenga. Alguns paises, portanto, cogitaram adiar a administracdo da segunda dose para permitir uma cober-
tura inicial mais alta. Isso se baseia na observagao de que a eficacia demonstrada foi de 91,9%, comecando 14 dias apos a primeira
dose, com um seguimento mediano de 28 dias. Parece haver prote¢do contra doenga causada pelo novo coronavirus (COVID-19)
apos uma dose; porém, ndo ha informagoes suficientes sobre protegdo por prazo mais longo, além de 28 dias ap6s uma unica dose,
pois a maioria dos participantes dos ensaios recebeu duas doses. E importante notar que as respostas de anticorpos neutralizantes
foram modestas apos a primeira dose, e aumentaram substancialmente ap6s a segunda dose.

Os paises que vivenciam circunstancias excepcionais podem cogitar adiar a administragdo da segunda dose como uma abordagem
pragmatica, para maximizar o numero de individuos que se beneficiam da primeira dose, enquanto o fornecimento da vacina conti-
nuar a aumentar. A recomendagdo da OMS atualmente €, se considerado necessario, que o intervalo entre as doses pode ser ampliado
para 42 dias. As evidéncias para essa ampliacdo nao sdo fortes, mas este foi o intervalo mais longo para quaisquer participantes nas
analises primarias de eficacia dos estudos de fase 3, apesar da grande maioria ter recebido a segunda dose ap6s um intervalo menor
[6]. Espera-se que dados adicionais sobre a ampliag@o do intervalo estejam disponiveis em breve, pelo uso da vacina em programas
de vacinag@o de saude publica. Esta recomendagio sera atualizada, se necessario, com base nesses dados. Os paises devem garantir
que quaisquer ajustes do programa nos intervalos das doses nao afetem a probabilidade de recebimento da segunda dose, da mesma
vacina.

A OMS nio recomenda reduzir a dose para 50 pg (ao meio) até que evidéncias comprobatdrias estejam disponiveis.
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
contra a COVID-19. Atualmente, recomenda-se que o mesmo produto seja usado para ambas as doses. Se vacinas diferentes contra
a COVID-19 forem administradas inadvertidamente nas duas doses, nenhuma dose adicional de nenhuma das vacinas é recomenda-
da neste momento. As recomendacdes podem ser atualizadas a medida que mais informagdes sobre a intercambialidade estiverem
disponiveis.

Coadministracao com outras vacinas

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

Contraindicacoes
Uma historia de anafilaxia a quaisquer componentes da vacina ¢ uma contraindicagdo a vacinag@o. A vacina mRNA-1273 ndo deve

ser administrada a individuos com histdria de anafilaxia ao polietileno glicol (PEG), um componente da vacina. Se ocorrer anafila-
xia ap6s a primeira dose, uma segunda dose da vacina mRNA-1273 ou da mRNA-BNT162b2 (Pfizer) ndo deve ser administrada.
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Precaucoes

Uma historia de anafilaxia a qualquer outra vacina ou terapia injetavel (ou seja, vacinas ou terapias por via intramuscular, intrave-
nosa ou subcutanea) ¢ considerada uma precaugdo, mas ndo uma contraindicag@o a vacinagdo. Para essas pessoas, uma avaliagdo
de risco deve ser realizada por um profissional da saide, com conhecimento especializado em doencas alérgicas. Esses individuos
ainda podem ser vacinados. Ainda é incerto se ha um maior risco de anafilaxia, mas devem ser aconselhados sobre os riscos poten-
ciais de anafilaxia, e os riscos devem ser pesados em relagdo aos beneficios da vacinacdo. Essas pessoas devem ser observadas por
30 minutos apds a vacinagdo em estabelecimentos de satde, onde a anafilaxia possa ser tratada imediatamente.

Em geral, pessoas com reacdo alérgica imediata ndo-anafilatica, a primeira dose, nao devem receber doses adicionais, a menos que
recomendado, apds avaliagdo por um profissional da saide com conhecimento especializado. Para os fins desta orientagdo, uma
reacdo alérgica imediata ndo-anafilatica ¢ definida como quaisquer sinais ou sintomas, como urticaria, angioedema, ou sintomas
respiratorios, sem outros sintomas (tosse, sibilos, estridor), que ocorram no intervalo de 4 horas apo6s a administra¢do. No entanto,
sujeito a avaliagdo individual de risco-beneficio, a vacina mRNA-1273 pode ser administrada sob rigorosa supervisdo médica, se
for a unica opgao disponivel para pessoas com alto risco de COVID-19 grave.

Como um pequeno namero de rea¢des anafilaticas também foi relatado em vacinados sem histéria de anafilaxia, a OMS recomenda
que a vacina mRNA-1273 seja administrada apenas em locais onde a anafilaxia possa ser tratada. Até¢ que mais dados e informacdes
estejam disponiveis com relag@o a anafilaxia apos vacinacdo com mRNA-1273, todos os vacinados devem ser observados por, pelo
menos, 15 minutos apds a vacinagdo.

Alimentos, veneno de insetos, alergias de contato, rinite alérgica, eczema e asma ndo sio considerados uma precaugdo. As rolhas
dos frascos ndo sdo fabricadas com latex de borracha natural, e ndo ha contraindicagdo ou precaugdo de vacinagdo para pessoas com
alergia ao latex. Além disso, como a mRNA-1273 ndo contém ovos ou gelatina, ndo ha contraindicag¢do ou precaucdo de vacinagdo
para pessoas com alergia a quaisquer substancias alimenticias.

Qualquer pessoa com doenga febril aguda (temperatura corporea acima de 38,5° C) deve adiar a vacinagdo até que esteja afebril.
Vacinacao de populacdes especificas

Populagdes para as quais estao disponiveis dados comprobatorios 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
seguranca da vacina s3o comparaveis em todas as faixas etarias (acima de 18 anos). A vacinagao ¢ recomendada para pessoas idosas.

Pessoas com comorbidades

Certas comorbidades foram identificadas como passiveis de aumentar o risco de COVID-19 grave e morte. Os ensaios clinicos de
fase 3 demonstraram que a vacina tem perfis de seguranca e eficacia semelhantes em pessoas com varias comorbidades, incluindo
aquelas que as colocam em maior risco de ter COVID-19 grave. As comorbidades estudadas no ensaio clinico de fase 3 incluem
doenga pulmonar cronica, doenga cardiaca importante, obesidade grave, diabetes, doenga hepatica e infecgdo por virus da imunode-
ficiéncia humana (HIV). A vacinagéo ¢ recomendada para pessoas com essas comorbidades, que foram identificadas como passiveis
de aumentar o risco de COVID-19 grave.

Populacgdes para as quais existem dados limitados ou nenhum dado de ensaios clinicos de fase 3
Pessoas com mais de 95 anos e idosos extremamente frageis

Pessoas com mais de 95 anos e idosos extremamente frageis ndo foram incluidos nos ensaios clinicos. No entanto, os dados de
seguranca ¢ imunogenicidade obtidos em um grande subgrupo de idosos com e sem comorbidades sugerem que os beneficios da
vacinagdo superam os riscos potenciais. A vacinagdo é recomendada para pessoas idosas sem um limite maximo de idade. Para os
idosos muito frageis, com uma expectativa de vida estimada em menos de 3 meses, serd necessario realizar uma avaliagdo individual
de riscos-beneficios.
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Criancas e adolescentes com menos de 18 anos

Atualmente, ndo existem dados de eficacia ou seguranga para criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos. Até que tais
dados estejam disponiveis, individuos com menos de 18 anos de idade ndo devem ser vacinados com esta vacina.

Gestantes

As gestantes correm maior risco de COVID-19 grave em comparagdo com mulheres em idade reprodutiva, que ndo estejam gravi-
das, e a COVID-19 tem sido associada a um risco aumentado de parto prematuro. Os dados disponiveis sobre a vacinagdo de ges-
tantes com mRNA-1273 sdo insuficientes para avaliar a eficcia da vacina ou os riscos associados a vacina na gravidez. No entanto,
deve-se notar que a mRNA-1273 ndo ¢ uma vacina de virus vivo, o mRNA ndo entra no ntcleo 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 vacinagdo serdo atualizadas em conformidade a eles. Nesse interim, a OMS recomenda nao usar a mRNA-
1273 na gravidez, a menos que o beneficio da vacinagdo de uma gestante supere os riscos potenciais da vacina, como no caso de
profissionais de saide com alto risco de exposicdo, 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 nio recomenda teste de gravidez antes da vacinagdo. A OMS néo recomenda adiar a gravidez ap6s a vacinagio.
Mulheres lactantes

A amamentacdo 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 relagdo a outros adultos. No entanto, nao 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 mRNA-1273 ndo ¢ uma vacina de virus vivo, ¢ 0 mRNA n@o entra no nticleo da célula e se degrada rapidamente,
€ bioldgica e clinicamente improvavel que represente um risco para a crianga amamentada. Com base nessas consideragdes, uma
mulher lactante que faga parte de um grupo recomendado para vacinagao, por exemplo, profissionais de saude, devem receber vaci-
nacdo de forma equivalente. A OMS nao recomenda a interrupgdo da amamentagao apds a vacinagao.

Pessoas com HIV

Pessoas com HIV podem ter maior risco de COVID-19 grave. Entre os participantes dos ensaios clinicos de fase 3 com HIV bem
controlado, ndo houve diferengas relatadas nos sinais de seguranga. As pessoas HIV-positivas que estiverem bem controladas com
terapia antirretroviral altamente ativa, e fizerem parte de um grupo recomendado para vacinagdo, podem ser vacinadas. Os dados
disponiveis sobre a administragdo da vacina sdo atualmente insuficientes para permitir a avaliacdo da eficacia ou seguranga da vaci-
na para pessoas com HIV que ndo estejam bem controladas com a terapia. E possivel que a resposta imune a vacina seja reduzida, o
que pode alterar sua efetividade. Nesse interim, dado que a vacina ndo é um virus vivo, as pessoas com HIV que fazem parte de um
grupo recomendado para vacinag@o podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informagdes e, quando possivel, aconselhamento
sobre os perfis de seguranga e eficacia da vacina em pessoas imunocomprometidas para orientar a avaliacdo individual de risco-be-
neficio. Nao € necessario realizar exames para infecg¢@o pelo HIV antes da administragdo da vacina.

Pessoas imunocomprometidas

As pessoas imunocomprometidas correm maior risco de COVID-19 grave. Os dados disponiveis sdo atualmente insuficientes para
avaliar a eficdcia 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 efetividade. Nesse interim, dado que a vacina ndo é um virus vivo, as pessoas
imunocomprometidas que fazem parte de um grupo recomendado para vacinagdo podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas in-
formacgdes e, quando possivel, aconselhamento sobre os perfis de segurancga e eficacia da vacina 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 mRNA-1273 em pessoas com doengas autoimunes, embora
essas pessoas fossem elegiveis para inclusdo nos ensaios clinicos. As pessoas com doengas autoimunes que nao tenham contraindi-
cagdes a vacinagdo podem ser vacinadas.

Pessoas com historico de paralisia de Bell

Foram relatados casos de paralisia de Bell apos a vacinagdo em participantes dos ensaios clinicos do fabricante. No entanto, atual-
mente ndo ha evidéncias conclusivas de que esses casos tenham relagdo causal com a vacinagdo. Uma vigilancia de seguranga
pos-autorizagdo serd importante para avaliar qualquer possivel associagdo causal. Na auséncia de tais evidéncias, as pessoas com
historia de paralisia de Bell podem receber a mRNA-1273, a menos que tenham uma contraindicagdo a vacinagao.

Pessoas que ja tiveram infeccdo por SARS-CoV-2

A vacinacdo pode ser oferecida independentemente da historia pregressa de infeccdo sintomatica ou assintomatica por SARS-
CoV-2. A testagem soroldgica ou para virus para detectar infeccdo anterior ndo é recomendada para tomada de decisdo sobre a
vacinacdo. Os dados disponiveis dos estudos de fase 3 indicam que a mRNA-1273 ¢ segura em pessoas com evidéncia de infecgdo
anterior por SARS-CoV-2. Ainda ndo foi estabelecido se a vacinagdo confere protecdo adicional para individuos previamente infec-
tados. Apesar do potencial de reinfec¢@o, os dados atualmente disponiveis indicam que a reinfecgdo sintomatica dentro de 6 meses
apos uma infecgdo inicial é rara. Assim, as pessoas com infec¢do por SARS-CoV-2 confirmada por PCR nos 6 meses anteriores
podem escolher adiar a vacinagdo até perto do final desse periodo. Quando mais dados sobre a duragdo da imunidade apds a infecgdo
natural estiverem disponiveis, a duragdo desse periodo pode ser revisada.

Pessoas com COVID-19 aguda atual

A vacinagdo de pessoas com COVID-19 aguda deve ser adiada até que se recuperem da doenga aguda e que os critérios para a in-
terrupgdo do isolamento sejam cumpridos.

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

Atualmente, ndo existem dados sobre a seguranca ou eficacia 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.

Situagdes especiais

Pessoas em locais como campos de refugiados e de detencdo, prisdes, favelas e outros locais com alta densidade populacional,
onde ndo seja possivel implementar o distanciamento fisico, devem ser priorizadas para vacinag¢ao, conforme descrito no Roteiro
de Priorizagao da OMS [4], levando em consideragdo os dados epidemioldgicos nacionais, o fornecimento de vacinas e outras con-
sideracdes relevantes.

Conforme observado no Roteiro de Priorizacdo da OMS, os programas nacionais devem dar atencdo especial aos grupos afetados de
forma desproporcional pela COVID-19, ou que enfrentem iniquidades em saude, como resultado de iniquidades sociais ou estrutu-
rais. Deve-se identificar esses grupos, abordar as barreiras a vacinagdo, e desenvolver 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 contra COVID-19 para viajantes (a menos que também facam parte de um grupo de alto
risco, ou de ambientes epidemioldgicos identificados no Roteiro de Priorizagdo da OMS [4]. Com o aumento da oferta de vacinas,
essas recomendagdes serdo revisadas.
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Outras consideragdes
Testes para 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 IgM ou IgG contra a proteina da
espicula viral positivo pode indicar infecgdo ou vacinagdo anteriores. Para avaliar a evidéncia de infecgdo anterior em um individuo
que recebeu a vacina mRNA-1273, deve ser usado um teste que avalie especificamente IgM ou IgG contra a proteina do nucleocap-
sideo. Um resultado positivo no teste com base na proteina do nucleocapsideo indica infec¢éo anterior. O teste de anticorpos ndo €
atualmente recomendado para avaliar a imunidade 8 COVID-19 apos a vacinagdo com mRNA-1273.

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 ndo foram vacinados. Essa recomendagdo sera atualizada con-
forme as informagdes sobre o impacto da vacinag¢@o na transmissao do virus e na protec¢do 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 vacinacdo para COVID-19. As decisdes de priorizacdo devem ser feitas por meio de processos transparentes, baseados
em valores compartilhados, nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, e na representagdo e contribui¢do 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: (i) comunicagdes
culturalmente aceitaveis e linguisticamente acessiveis sobre a vacinagdo contra a COVID-19 disponibilizadas de forma gratuita;
(i1) engajamento comunitario ativo e envolvimento de lideres de opinido da comunidade, e vozes confidveis para melhorar a cons-
cientizagdo e compreensdo de tais comunicagdes, e (iii) inclusdo de opinides de diversas partes interessadas e afetadas na tomada
de decisdes. Essas iniciativas sdo especialmente importantes em subpopulagdes que possam ndo estar familiarizadas ou ndo confiar
nos sistemas de saide e imunizagao.

Logistica da vacinacio

A vacina mRNA-1273 contra a COVID-19 ¢ fornecida como uma suspensao congelada entre —25 °C a —15 °C, em um frasco mul-
tidose, contendo 10 doses. A vacina deve ser descongelada antes da administragdo. Ap6s o descongelamento, 10 doses (de 0,5 ml
cada) podem ser retiradas de cada frasco. Os frascos podem ser armazenados refrigerados de 2 a 8 °C por até 30 dias antes da retirada
da primeira dose. Os frascos ndo abertos podem ser armazenados por até 12 horas em caixas térmicas, ou em temperatura ambiente
(8 a 25 °C). Apos a primeira dose ser retirada, o frasco deve ser mantido entre 2 °C e 25 °C, ¢ descartado apds 6 horas.

Ao avaliar se ¢ viavel utilizar a vacina mRNA-1273, os programas de imunizagdo devem considerar os requisitos da cadeia de frio.
Devem ser atendidas as condigdes para evitar a exposi¢cdo dos frascos a luz solar e ultravioleta.

Tratamento médico apropriado para controlar anafilaxia deve estar imediatamente disponivel para os vacinados. Portanto, essa vaci-
na s6 deve ser administrada em locais com recursos necessarios e profissionais de saude treinados, e em locais que permitam, pelo
menos, 15 minutos de observagdo pds-vacinagao.

Ao programar a vacinag@o para grupos ocupacionais como, por exemplo, profissionais de saude, deve-se levar em consideracdo o
perfil de reatogenicidade da vacina mRNA-1273 observado em ensaios clinicos, que resulta em afastamento do trabalho nas 24 a
48 horas apos a vacinagao.
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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
o armazenamento em cadeia de frio e a necessidade da capacidade de oferecer tratamento para anafilaxia).

Recomendagdes sobre como abordar as lacunas de conhecimento atuais por meio de vigilancia e
pesquisas adicionais

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

* Seguranca vigilincia e monitoramento
— eventos adversos graves, anafilaxia e outras reagdes alérgicas graves, paralisia de Bell, casos de sindrome inflamatoria
multissistémica ap6s vacinagdo, casos de COVID-19 apos vacinagdo, que resultem em hospitalizagdo ou morte.

o Efetividade da vacina
— efetividade da vacina ao longo do tempo, e se a protecdo pode ser prolongada por doses de reforco;
— estudos para investigar se essa vacina reduz a transmissdo do SARS-CoV-2 e a excrecdo viral;
— avaliacdo e notificag@o de falhas de vacinagdo e informacdes sobre sequenciamento do virus.

* Subpopulacoes
— estudos prospectivos sobre a seguranga da vacina mRNA-1273 em gestantes ¢ lactantes;
— ensaios controlados randomizados sobre a eficécia e seguranga da vacinagio de criangas com menos de 18 anos;
— dados de seguranga sobre vacinagdo em pessoas imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV e pessoas com doen-
¢as autoimunes.

* Logistica da vacinacio
— estudos de imunogenicidade e seguranca da coadministragdo com outras vacinas, incluindo a vacina pneumocdcica e a
vacina contra influenza, em adultos e idosos;
— segurang¢a, imunogenecidade, e impacto da segunda dose atrasada, conforme implementado atualmente por alguns paises;
— estabilidade da vacina em condig¢des alternativas de distribuicdo e armazenamento na cadeia de frio;
— efetividade das estratégias propostas para a prevengao e tratamento das reagdes anafilaticas;
— estudos de intercambialidade e “mix and match” dentro e entre as plataformas de vacinas contra COVID-19.

e OQOutras consideracoes
— vigilancia global da evolugdo do virus e o impacto da mutagio do virus na efetividade da vacina, para apoiar a atualizagdo
das vacinas, se necessario;
— estudos comparativos com outras vacinas sobre a extensdo ¢ a duragdo da imunidade, usando ensaios de neutralizagéo
padronizados, e ensaios com células T e de imunidade de mucosa.
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