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Retrospectiva

Esta orientação provisória foi desenvolvida com base na recomendação emitida pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas 
(SAGE) em imunização em sua reunião extraordinária de 21 de janeiro de 2021(1), e atualizada durante sua reunião extraordinária 
de 27 de maio de 2021(2), sendo novamente atualizada em 19 de novembro de 2021.

Foram coletadas as declarações 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 reunião do SAGE e no site do Grupo de Trabalho do 
SAGE.

Esta orientação é baseada na evidência resumida no documento de referência sobre a vacina Moderna mRNA-1273 contra 
COVID-19 (3).

Os anexos (4) que incluem tabelas GRADE e evidências para recomendações (ETR) também foram atualizados para refletir as 
recomendações atualizadas.

Todos os documentos da lista de referências estão disponíveis no site SAGE COVID-19: https://www.who.int/groups/
strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

Estas recomendações provisórias se referem à vacina mRNA-1273, fabricada pela Moderna. A vacina também é conhecida como 
vacina Moderna contra COVID-19. Em alguns países, a vacina é conhecida pelo nome comercial “Spikevax”. No texto subsequen-
te, a vacina será denominada mRNA-1273.

Em 30 de abril de 2021, a mRNA-1273 recebeu a Lista de Uso de Emergência da OMS (EUL).

Métodos

O SAGE aplica os princípios da medicina baseada em evidências e estabeleceu um processo metodológico completo para emitir 
ou atualizar recomendações (5). Especificamente para vacinas contra a COVID-19, uma descrição detalhada dos processos meto-
dológicos pode ser encontrada no esquema de evidências do SAGE para vacinas contra a COVID-19 (6). Esse esquema contém 
orientações sobre como levar em consideração os dados provenientes de ensaios clínicos em apoio à emissão de recomendações 
baseadas em evidências específicas para vacinas.

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 perturbações 
sociais, educacionais e econômicas. Há uma necessidade global urgente de vacinas efetivas e seguras, e de disponibilizá-las em 
escala e de forma equitativa em todos os países.

Como um suprimento suficiente de vacina não estará imediatamente disponível para imunizar todos os que poderiam se beneficiar 
dela, recomenda-se aos países usarem o Roteiro de Priorização da OMS (7) e o Esquema de Valores da OMS (8) como orientação 
para priorizar os grupos-alvo.

https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/05/27/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)-27-may-2021
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-mrna-1273-GRADE-ETR-annexes
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials


2

Recomendações provisórias para o uso da vacina Moderna mRNA-1273 contra COVID-19

Enquanto os suprimentos de vacina forem muito limitados (estágio I do Mapa de Priorização da OMS), em locais com transmis-
são comunitária, o Mapa recomenda que seja dada prioridade inicialmente aos trabalhadores da saúde em alto risco, e idosos com 
e sem comorbidades. À medida que mais vacinas se tornarem disponíveis, devem ser vacinados grupos de prioridade adicionais 
conforme descrito no Mapa de Priorização da OMS (7). levando em consideração os dados epidemiológicos nacionais e outras 
considerações relevantes. Além disso, por uma questão de equidade global, enquanto muitas partes do mundo enfrentam escassez 
extrema de vacinas, a OMS recomenda que os países que alcançaram alta cobertura vacinal nas populações de alto risco priori-
zem o compartilhamento global de vacina contra COVID-19 de preferência por meio do COVAX antes de proceder à vacinação 
de crianças e de adolescentes com baixo risco de doença grave. A OMS está desenvolvendo um roteiro para doses de reforço.

Desempenho da vacina

Os resultados iniciais de ensaios de fase 3 em pessoas com 18 anos ou mais mostraram eficácia contra qualquer gravidade de 
COVID-19 de 94% (9). Após um acompanhamento mediano de 5,3 meses no final da fase cega do ensaio, a eficácia da vacina na 
prevenção de COVID-19 foi de 93% [intervalo de confiança de 95% (IC), 91% a 95%], na prevenção de doença grave de 98% 
(IC de 95%, 93% a 100%), e na prevenção de infecção assintomática 63% (IC de 95%, 57% a 69%) (10). Os níveis de anticorpos 
diminuíram, mas permaneceram elevados durante todo esse período, mas o título médio geométrico foi menor naqueles com 56 
anos de idade anos e mais idosos do que nos participantes do ensaio com idade entre 18-55 anos (11).

O ensaio de fase 3 foi conduzido antes que a variante Delta do vírus se tornasse globalmente dominante. Um estudo observacio-
nal pós-introdução em 3.689 adultos com idade ≥ 18 anos que foram hospitalizados nos EUA no período de 11 de março a 15 de 
agosto de 2021, que incluiu o aumento da variante Delta, mostrou efetividade da vacina contra hospitalizações de 93% [intervalo 
de confiança de 95% (CI) = 91% a 95%] (12). A efetividade da vacina contra infecção leve em profissionais de saúde foi de 91% 
(IC 95%: 81% a 96%) durante os meses que precederam o surgimento da variante Delta e diminuiu para 66% (IC de 95%: 26% 
a 84%) quando a variante Delta se tornou a cepa de vírus predominante, o que pode refletir a diminuição da imunidade ou da 
efetividade reduzida por causa da prevalência da variante Delta, ou ambas (13).

Crianças e adolescentes: em um ensaio de fase 2/3 da mRNA-1273 em adolescentes de 12-17 anos (2.489 vacinados e 1.243 que 
receberam placebo) mostrou que a vacina foi bem tolerada, imunogênica e eficaz, levando a uma extensão da indicação de idade 
anterior de 18 anos para 12 anos em alguns países (14). Os casos de COVID-19 sintomática foram poucos no ensaio, mas a efi-
cácia da vacina usando uma definição de caso modificada foi de 93% (IC de 95%: 48% a 100%). Os perfis de imunogenicidade 
e reatogenicidade foram semelhantes aos anteriormente mostrados em adultos jovens (14).

Um estudo de fase 2 da vacina em crianças de 6 meses a 11 anos foi recentemente concluído, mas os resultados ainda não foram 
publicados.

Em avaliações recentes da persistência de anticorpos seis a oito meses após a conclusão da série primária de duas doses, obser-
vou-se que os títulos de neutralização contra variantes de preocupação (VoCs) incluindo as variantes Beta, Gama e Delta foram 
seis a sete vezes mais baixos em comparação com aqueles observados um mês após a dose 2. (15) A diminuição dos títulos de 
anticorpos contra VoCs é particularmente preocupante, pois os títulos de anticorpos de pico após a dose 2 foram menores do que 
aqueles da cepa original, resultando em um aumento na proporção de indivíduos com títulos de anticorpos abaixo do limite de 
detecção dos ensaios.

A administração de uma dose de reforço de 50 μg pelo menos seis meses após a série primária da mRNA-1273 (incluindo os 
dados agrupados de vacinados das séries primárias de 50 e 100 μg) aumentou os títulos de anticorpos neutralizantes em 15 vezes 
um mês após a vacinação em comparação com os níveis pré-reforço. A reatogenicidade e o perfil de eventos adversos observa-
dos após o reforço em P201B foram geralmente semelhantes aos observados após a dose 2 do esquema inicial de duas doses em 
P301, o que sugere não haver nenhuma potencialização da reatogenicidade ou quaisquer novos sinais de segurança decorrentes 
da administração de uma terceira dose. Não há dados de eficácia ou efetividade disponíveis para avaliar o impacto de uma ter-
ceira dose.

Uso pretendido

Pessoas com 12 anos ou mais (consulte o Roteiro de Priorização da OMS (16)).
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Administração

O esquema recomendado é de duas doses (100 µg, 0,5 ml cada) administradas por via intramuscular no músculo deltoide. Se a 
segunda dose for administrada inadvertidamente menos de 28 dias (4 semanas) após a primeira, a dose não precisa ser repetida. 
Se a administração da segunda dose for inadvertidamente adiada, ela deve ser administrada o mais rápido possível depois disso, 
de acordo com as instruções do fabricante.

Considerações para adiar a segunda dose em locais com fornecimento limitado de vacina

Muitos países enfrentam graves restrições no fornecimento de vacinas, combinadas com uma alta carga da doença. Alguns paí-
ses, portanto, cogitaram adiar a administração da segunda dose para permitir uma cobertura inicial mais alta. No ensaio de fase 
3, houve proteção contra COVID-19 por cerca de 14 dias após uma dose única; no entanto, não há informações suficientes no 
estudo sobre a proteção de longo prazo além de 28 dias após uma única dose, já que a maioria dos participantes do estudo rece-
beu duas doses. É importante notar que as respostas de anticorpos neutralizantes são modestas após a primeira dose e aumentam 
substancialmente após a segunda dose.

Alguns países escolheram um intervalo entre as doses das vacinas de mRNA de até 16 semanas. Com base em estudos de efetivi-
dade da vacina pós-introdução, foi observada persistência da efetividade pós-dose 1 por até 16 semanas antes do surgimento da 
variante Delta (17). Outros estudos pós-introdução mostraram efetividade semelhante de uma dose contra infecção pela variante 
Alfa, mas menor efetividade contra infecção pela variante Delta.

Os países devem levar em consideração os seguintes fatores ao cogitar o adiamento da segunda dose. Durante um período inicial 
de fornecimento limitado de vacina, a priorização da distribuição das primeiras doses da vacina para o maior número possível de 
indivíduos altamente vulneráveis ​​evitará mais mortes do que a cobertura de menos pessoas com duas doses – desde que a efetivi-
dade de uma única dose contra mortalidade por COVID-19 seja pelo menos metade daquela de duas doses e não se reduza abaixo 
desse nível antes do recebimento da segunda dose. O intervalo ideal antes da administração das segundas doses depende não 
apenas da efetividade e do declínio da vacina, mas também da cobertura vacinal da população, das projeções de abastecimento, 
da imunidade adquirida naturalmente preexistente e dos planos de priorização de vacinas específicos de cada país (18-21). Para 
locais com circulação substancial de variantes de preocupação que demonstraram reduzir a efetividade da dose única, deve ser 
levada em conta a importância de fornecer duas doses aos grupos mais vulneráveis.

Em conclusão, nos países que ainda não alcançaram altas taxas de cobertura vacinal nos grupos de alto uso prioritário que estão 
tendo alta incidência de casos de COVID-19 combinados com restrições no fornecimento da vacina, a OMS recomenda que esses 
países se concentrem em alcançar uma alta cobertura da primeira dose nos grupos de alta prioridade, estendendo o intervalo entre 
as doses até 12 semanas.

Doses adicionais para a série primária

Podem ser necessárias doses adicionais de uma vacina como parte de uma série primária estendida em populações-alvo nas quais 
a resposta imune após a série primária padrão for considerada provavelmente insuficiente. Evidências emergentes sugerem que 
indivíduos imunocomprometidos apresentam resposta imunológica mais baixa após uma série primária padrão em comparação 
com indivíduos não imunocomprometidos. Portanto, para pessoas imunocomprometidas que receberam uma série primária pa-
drão de duas doses da mRNA-1273, a OMS recomenda uma dose adicional, ver “Pessoas imunocomprometidas” a seguir.

O benefício de uma dose adicional foi amplamente avaliado com respeito à imunogenicidade usando-se o mesmo produto de 
vacina das duas primeiras doses (doses homólogas) (22). O conselho em relação à dose adicional ser de uma vacina homóloga 
ou heteróloga será atualizado assim que mais dados estiverem disponíveis.

Em situações de interrupção do fornecimento da vacina usada na série primária, ou nos países com acesso a vacinas contra 
COVID-19 de outra plataforma vacinal que tenham recebido a lista de uso de emergência da OMS, uma terceira dose heteróloga 
pode ser cogitada para os que necessitarem de uma dose adicional na série primária de vacinação.
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Doses de reforço

São administradas doses de reforço a uma população vacinada que tiver completado uma série primária de vacinação quando, 
com o tempo, a imunidade e a proteção clínica vierem a cair abaixo da taxa considerada suficiente naquela população. O objetivo 
da dose de reforço é restaurar a efetividade da vacina a partir de uma considerada não mais suficiente.

A necessidade e o momento ideal para a dose de reforço (homóloga, heteróloga ou adaptada para uma variante) em indivíduos 
não imunocomprometidos estão atualmente sendo avaliados.

Intercambialidade com outras vacinas

Atualmente, é recomendado que o mesmo produto seja usado em ambas as doses. Se produtos de vacinas contra COVID-19 
diferentes forem administrados nas duas doses da série primária de vacinação, nenhuma dose adicional de nenhuma das vacinas, 
seja ela homóloga ou heteróloga, é recomendada neste momento.

Há estudos em andamento com relação à intercambialidade desta vacina com outras plataformas de vacina contra COVID-19 na 
série primária ou como dose de reforço. As evidências disponíveis até o momento indicam que os indivíduos que recebem uma 
primeira dose de vacina ChAdOx1-S (recombinante) seguida por uma vacina de mRNA geram níveis semelhantes de anticorpos 
neutralizantes e respostas imunes mediadas por células T em comparação com aqueles que recebem duas doses de vacinas de 
mRNA, e essas respostas são superiores aos de indivíduos que recebem duas doses da vacina ChAdOx1-S (recombinante) (20). 
A ordem das vacinas administradas afetou os níveis de resposta imune, sendo que uma primeira dose da vacina de mRNA segui-
da pela vacina ChAdOx1-S (recombinante) se mostrou menos imunogênica em comparação com uma primeira dose da vacina 
ChAdOx1-S (recombinante) seguida por uma vacina de mRNA.

Em situações de interrupção do fornecimento da vacina utilizada na primeira dose, pode-se cogitar uma segunda dose heterólo-
ga. As recomendações serão atualizadas à medida que mais informações forem disponibilizadas sobre a intercambialidade entre 
produtos e plataformas de vacinas.

Coadministração com vacinas inativadas contra gripe

As evidências sobre a coadministração da vacina mRNA-1273 com a vacina inativada contra gripe sugerem que nem os eventos 
adversos e a reatogenicidade nem a imunogenicidade aumentam como resultado da coadministração (23). A vacina mRNA-1273 
pode ser coadministrada com vacinas inativadas contra gripe. As injeções devem ser aplicadas em braços diferentes ​quando as 
duas vacinas forem administradas na mesma consulta. Recomenda-se monitorização contínua de farmacovigilância.

Coadministração com vacinas diferentes das vacinas inativadas contra gripe

Não há dados de coadministração disponíveis para outras vacinas vivas ou inativadas. Deve haver um intervalo mínimo de 14 
dias entre a administração desta vacina e qualquer outra vacina exceto a vacina contra gripe. Essa recomendação será atualizada 
à medida que dados sobre a coadministração com outras vacinas, inclusive vacinas vivas, estiverem disponíveis.

Contraindicações

Uma história de anafilaxia a qualquer componente da vacina é uma contraindicação à vacinação. Se ocorrer anafilaxia após a 
primeira dose, não deve ser administrada uma segunda dose.

Precauções

Uma história de anafilaxia a qualquer outra vacina ou terapia injetável (ou seja, vacinas ou terapias por via intramuscular, intrave-
nosa ou subcutânea) é considerada uma precaução, mas não uma contraindicação à vacinação. Para essas pessoas, uma avaliação 
de risco deve ser conduzida por um profissional de saúde. Ainda é incerto se existe um maior risco de anafilaxia, mas deve ser 
dado aconselhamento sobre os possíveis riscos de anafilaxia, os quais devem ser ponderados em relação aos benefícios da vaci-
nação. Essas pessoas devem ser observadas por 30 minutos após a vacinação em estabelecimentos de saúde em que a anafilaxia 
possa ser tratada imediatamente.
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Em geral, as pessoas com reação alérgica não anafilática imediata à primeira dose [como urticária, angioedema ou sintomas res-
piratórios sem quaisquer outros sintomas (tosse, chiado, estridor), que ocorram dentro de quatro horas após a administração] não 
devem receber doses adicionais, a menos que isso seja recomendado após revisão por um profissional de saúde com experiência 
especializada. No entanto, sujeito à avaliação individual de risco-benefício, a vacina mRNA-1273 pode ser administrada sob 
rigorosa supervisão médica, se for a única opção disponível para pessoas com alto risco de COVID-19 grave.

Como um pequeno número de reações anafiláticas também foi relatado em vacinados sem história de anafilaxia, a OMS reco-
menda que a mRNA-1273 seja administrada apenas em locais onde a anafilaxia possa ser tratada. Até que mais dados e informa-
ções estejam disponíveis com relação à anafilaxia após vacinação com mRNA-1273, todos os vacinados devem ser observados 
por, pelo menos, 15 minutos após a vacinação.

As rolhas dos frascos não são fabricadas com látex de borracha natural, e não há contraindicação ou precaução de vacinação para 
pessoas com alergia ao látex. Além disso, como a mRNA-1273 não contém ovos ou gelatina, não há contraindicação ou precau-
ção de vacinação para pessoas com alergia a quaisquer substâncias alimentícias.

Um sinal muito raro de miocardite/pericardite foi relatado com a vacina mRNA-1273. A evidência atual sugere uma provável 
associação causal entre miocardite e mRNA-1273. Ainda precisam ser avaliadas mais informações sobre o risco.

Em outubro de 2021, o subcomitê COVID-19 do Comitê Consultivo Global sobre Segurança de Vacinas (GACVS) concluiu que 
as vacinas de mRNA contra COVID-19 têm benefícios claros em todas as faixas etárias na redução de hospitalizações e mortes 
devido a COVID-19. Os países devem considerar os benefícios individuais e populacionais da imunização relevantes para seu 
contexto epidemiológico e social ao desenvolver suas políticas e programas de imunização COVID-19.

Os indivíduos vacinados devem ser instruídos a procurar atendimento médico imediato se desenvolverem sintomas indicativos 
de miocardite ou pericardite, tais como dor torácica persistente e de início recente, falta de ar ou palpitações após a vacinação. 
É importante descartar outras causas em potencial de miocardite e pericardite, incluindo infecção por COVID-19 e outras etio-
logias virais.

Em qualquer pessoa com doença febril aguda (temperatura corpórea acima de 38,5°C) a vacinação deve ser adiada até que ela 
esteja afebril.

Vacinação de populações específicas

Populações para as quais estão disponíveis dados de apoio de ensaios clínicos 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 efi-
cácia e a segurança da vacina são comparáveis em todas as faixas etárias (acima de 18 anos). Estudos de efetividade da vacina 
pós-introdução mostraram alta efetividade e bons perfis de segurança em idosos. A vacinação é recomendada para pessoas idosas 
sem um limite máximo de idade.

Pessoas com comorbidades

Certas comorbidades foram identificadas como passíveis de aumentar o risco de doença COVID-19 grave e morte. Os ensaios 
clínicos de fase 3 demonstraram que a vacina tem perfis de segurança e de eficácia semelhantes em pessoas com várias comorbi-
dades, incluindo aquelas que as colocam em maior risco de ter COVID-19 grave. As comorbidades estudadas no ensaio clínico 
de fase 3 incluem doença pulmonar crônica, doença cardíaca importante, obesidade grave, diabetes, doença hepática e infecção 
por vírus da imunodeficiência humana (HIV). A vacinação é recomendada para pessoas com essas comorbidades, que foram 
identificadas como passíveis de ter maior risco de COVID-19 grave, em linha com o Roteiro de Priorização da OMS.
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Crianças e adolescentes com menos de 18 anos

Nas crianças e adolescentes, a COVID-19 raramente é grave. As evidências sugerem que os adolescentes, particularmente os 
adolescentes mais velhos, quando infectados, têm tanta probabilidade de transmitir o SARS-CoV-2 quanto os adultos. A OMS 
recomenda que os países somente cogitem o uso da mRNA-1273 em crianças de 12 a 17 anos quando uma alta cobertura vacinal 
com duas doses for alcançada nos grupos de alto uso prioritário, conforme identificado no Roteiro de Priorização da OMS.

Os adolescentes de 12 a 17 anos de idade com comorbidades que as colocam em risco significativamente maior de doença 
COVID-19 grave, juntamente a outros grupos de alto risco, podem receber a vacinação.

Atualmente, não existem dados de eficácia ou segurança para crianças ou adolescentes com idade inferior a 12 anos. Até que tais 
dados estejam disponíveis, indivíduos com menos de 12 anos de idade não devem ser rotineiramente vacinados.

Populações para as quais há dados limitados ou não há nenhum dado de ensaios clínicos de 
fase 3

Gestantes

Gestantes com COVID-19 apresentam maior risco de desenvolver doença grave, com risco aumentado de admissão na unidade 
de terapia intensiva e ventilação invasiva, em comparação com mulheres não grávidas em idade reprodutiva. A COVID-19 na 
gravidez também está associada a um risco aumentado de parto prematuro e de recém-nascidos que exigem cuidados intensivos 
neonatais. Também pode estar associada a um risco aumentado de mortalidade materna (24-26). Gestantes idosas (com 35 anos 
ou mais), ou com alto índice de massa corporal, ou com uma comorbidade existente, como diabetes ou hipertensão, correm um 
risco particularmente alto de desfechos graves decorrentes da COVID-19.

Estudos de toxicologia reprodutiva e de desenvolvimento (DART) da mRNA-1273 não mostraram efeitos prejudiciais em fê-
meas grávidas de animais e seus descendentes. Os dados de ensaios clínicos sobre segurança e imunogenicidade na gravidez 
são limitados. No entanto, um corpo crescente de dados de farmacovigilância da vacina pós-introdução não identificou nenhum 
problema agudo de segurança, com desfechos obstétricos, incluindo aborto espontâneo, e desfechos neonatais semelhantes às 
taxas esperadas relatadas (27-29). Com base na experiência anterior com o uso de outra vacina na gravidez, espera-se que a efe-
tividade da mRNA-1273 em gestantes seja comparável à observada em mulheres não grávidas de idade semelhante. Dados de 
pequenos estudos demonstraram que as vacinas de mRNA contra COVID-19 são imunogênicas em gestantes e que os anticorpos 
produzidos pela vacina são transportados para o sangue do cordão umbilical e o leite materno, sugerindo possível proteção neo-
natal e materna (30, 31).

Dadas as consequências adversas da COVID-19 durante a gravidez e os dados crescentes que apoiam um perfil de segurança 
favorável da mRNA-1273 na gravidez, a OMS recomenda o uso da mRNA-1273 em gestantes.

As gestantes devem ser informadas de que podem receber a vacina e obter informações sobre os maiores riscos da COVID-19 
na gravidez, os prováveis benefícios da vacinação e as limitações atuais dos dados de segurança. A OMS não recomenda teste de 
gravidez antes da vacinação. A OMS não recomenda adiar ou interromper a gravidez por causa da vacinação.

Lactantes

A amamentação oferece benefícios substanciais à saúde para as lactantes e seus filhos amamentados. Prevê-se que a efetividade 
da vacina seja semelhante em lactantes e outros adultos. Não há dados disponíveis sobre os benefícios e riscos em potencial da 
vacina para crianças amamentadas. No entanto, como a vacina mRNA-1273 não é uma vacina de vírus vivo, e o mRNA não entra 
no núcleo da célula e se degrada rapidamente, é biológica e clinicamente improvável que represente um risco para a criança que é 
amamentada. Vários pequenos estudos mostram que os anticorpos elicitados pela vacina de mRNA são encontrados no leite ma-
terno, o que pode ajudar a proteger os bebês que são amamentados. Com base nessas considerações, a OMS recomenda o uso da 
mRNA-1273 em mulheres lactantes como em outras mulheres adultas que não amamentam. A OMS não recomenda interromper 
a amamentação por causa da vacinação
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Pessoas moderada e gravemente imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV com contagem de 
células CD4 < 200 células/µl
As pessoas moderada e gravemente imunocomprometidas (ICPs) estão em maior risco de COVID-19 grave, independentemente 
da idade, embora o aumento da idade continue a ser um cofator importante. Para fins desta recomendação provisória, as pessoas 
moderada e gravemente imunocomprometidas incluem aquelas com câncer ativo, receptores de transplante, com imunodeficiên-
cia e sob tratamento ativo com imunossupressores. Isso também inclui pessoas com HIV com uma contagem atual de células 
CD4 < 200 células/µl, com evidência de uma infecção oportunista, sem tratamento para HIV e/ou com uma carga viral detectável 
(ou seja, doença por HIV avançada)1. Para mais detalhes, ver (22).

Os dados disponíveis sobre produtos de vacina contra COVID-19 na EUL da OMS sugerem que a efetividade e a imunogenici-
dade da vacina são menores em ICPs em comparação com pessoas sem condições imunocomprometedoras (22). As evidências 
emergentes sugerem que uma dose adicional incluída em uma série primária estendida aumenta as respostas imunológicas em 
ICPs (32). Os dados de reatogenicidade de uma (terceira) dose adicional administrada a ICPs, quando relatados, foram geral-
mente semelhantes aos observados na série primária padrão da vacina que está sendo administrada. Dado o risco significativo de 
COVID-19 grave para ICPs, caso sejam infectados, a OMS considera que os benefícios de uma (terceira) dose adicional em uma 
série primária estendida superam os riscos com base nos dados disponíveis, embora seja necessário monitoramento de segurança 
adicional.

A OMS recomenda uma série primária estendida, incluindo uma (terceira) dose adicional (100 µg) para ICPs.

A evidência disponível (22) sugere que uma (terceira) dose adicional deve ser dada 1-3 meses após a segunda dose da série pri-
mária padrão, a fim de aumentar a proteção o mais rápido possível em ICPs. O momento mais apropriado para a dose adicional 
pode variar dependendo da situação epidemiológica e da extensão e do momento da terapia imunossupressora e da evolução da 
doença, devendo ser discutido com o médico assistente.

Devem ser fornecidas informações e, quando possível, aconselhamento sobre as limitações em torno dos dados sobre a adminis-
tração de uma dose adicional para ICPs para orientar a avaliação de risco-benefício individual.

Dado que a proteção pode permanecer inadequada em uma parte das pessoas imunocomprometidas, mesmo após a administração 
de uma dose adicional, a OMS recomenda ainda que os contatos próximos (em particular os cuidadores) desses indivíduos devem 
ser vacinados se elegíveis (de acordo com os produtos de vacinas específicos que receberam EUL). É preciso também que haja 
medidas sociais e de saúde pública adicionais em nível da família para proteger as pessoas imunocomprometidas, dependendo 
das circunstâncias epidêmicas locais.

Pessoas com HIV ​sob terapia antirretroviral (TARV) que estejam estáveis

As pessoas com HIV podem ter maior risco de COVID-19 grave. Entre os participantes dos ensaios clínicos de fase 3 com HIV 
bem controlado, não houve diferenças relatadas nos sinais de segurança. As pessoas HIV-positivas que estiverem bem controla-
das com terapia antirretroviral altamente ativa e fizerem parte de um grupo recomendado para vacinação podem ser vacinadas. 
Os dados disponíveis sobre a administração da vacina são atualmente insuficientes para permitir a avaliação da eficácia ou a 
segurança da vacina em pessoas com HIV que não estejam bem controladas com a terapia. É possível que a resposta imune à va-
cina seja reduzida, o que pode alterar sua efetividade. Nesse ínterim, dado que a vacina não é um vírus vivo, as pessoas com HIV 
que fazem parte de um grupo recomendado para vacinação podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informações e, quando 
possível, aconselhamento sobre a segurança da vacina e perfis de eficácia em pessoas imunocomprometidas para orientar a ava-
liação individual de risco-benefício. Não é necessário realizar exames para infecção pelo HIV antes da administração da vacina.

1	 Câncer ativo: tratamento imunossupressor ativo para tumor sólido ou malignidade hematológica (incluindo leucemia, linfoma e mieloma), 
ou dentro de 12 meses após o término desse tratamento. Transplantados: recebimento de transplante de órgão sólido e realização de terapia 
imunossupressora; recebimento de transplante de células-tronco (dentro de dois anos após o transplante ou recebendo terapia imunossu-
pressora). Imunodeficiência: imunodeficiência primária severa; diálise crônica. HIV com contagem atual de CD4 < 200 células/µl e/ou 
sem supressão viral. Imunossupressores: tratamento ativo que causa imunossupressão significativa (incluindo corticosteroides em altas 
doses), agentes alquilantes, antimetabólitos, medicamentos imunossupressores relacionados a transplantes, agentes quimioterápicos para 
câncer, bloqueadores do fator de necrose tumoral (TNF) e outros medicamentos significativamente imunossupressores ou quimioterapia ou 
radioterapia imunossupressora nos seis meses anteriores.
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Pessoas que já tiveram infecção por SARS-CoV-2

Deve ser oferecida vacinação independentemente de haver história pregressa de infecção sintomática ou assintomática por 
SARS-CoV-2. Não é recomendado realizar um teste viral ou sorológico para infecção prévia com o propósito de tomada de de-
cisão sobre a vacinação. Os dados disponíveis das análises conjuntas indicam que a vacina é segura em pessoas com evidência 
de infecção prévia por SARS-CoV-2. Os dados atualmente disponíveis indicam que é incomum haver reinfecção sintomática 
dentro de seis meses após uma infecção inicial. Não se conhece ainda o intervalo ideal entre a infecção natural e a vacinação. 
A infecção prévia por SARS-CoV-2 foi associada a um risco estatística e significativamente menor de infecção de escape entre 
indivíduos que receberam a vacina mRNA-1273 no Catar entre 21 de dezembro de 2020 e 19 de setembro de 2021 (33). Dado 
o fornecimento limitado de vacina, as pessoas com infecção por SARS-CoV-2 confirmada por PCR podem decidir adiar a vaci-
nação por seis meses. No entanto, dados emergentes indicam que a infecções de escape da imunidade ocorrem em locais onde 
estejam circulando variantes de preocupação. Nesses locais, é aconselhável a imunização precoce após a infecção, por exemplo, 
dentro de 90 dias. Quando mais dados sobre a duração da imunidade após a infecção natural estiverem disponíveis, a duração 
desse período de tempo pode ser revisada.

Pessoas com COVID-19 aguda atual

As pessoas com COVID-19 aguda confirmada por PCR, inclusive as que estão no período entre as doses, não devem ser vaci-
nadas até que se recuperem da doença aguda, e até que os critérios para a interrupção do isolamento sejam cumpridos. Não se 
conhece ainda o intervalo ideal entre a infecção natural e a vacinação.

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

Atualmente, não existem dados sobre a segurança ou a eficácia da vacinação em pessoas que receberam anticorpos monoclonais 
ou plasma convalescente como parte do tratamento para COVID-19. Portanto, como medida de precaução, a vacinação deve 
ser adiada por pelo menos 90 dias para evitar a interferência do tratamento com anticorpos nas respostas imunes induzidas pela 
vacina.

Situações especiais

As pessoas que se encontram em locais como campos de refugiados e de detenção, prisões, favelas e outros locais com alta densi-
dade populacional, onde não seja possível implementar o distanciamento físico, devem ser priorizadas para vacinação, conforme 
descrito no Roteiro de Priorização da OMS (7), levando em consideração os dados epidemiológicos nacionais, o fornecimento 
de vacinas e outras considerações relevantes.

Conforme observado no Roteiro de Priorização da OMS, os programas nacionais devem dar atenção especial aos grupos des-
proporcionalmente afetados pela COVID-19 ou que enfrentam iniquidades em saúde como resultado de iniquidades sociais ou 
estruturais. Esses grupos devem ser identificados, as barreiras à vacinação devem ser abordadas, e devem ser desenvolvidos 
programas para permitir o acesso equitativo às vacinas.

Outras considerações

Variantes do SARS-CoV-2

Os vírus SARS-CoV-2 passam por evolução. As variantes de preocupação (VOC) podem ter maior transmissibilidade, gravi-
dade da doença, risco de reinfecção ou uma mudança na composição do antígeno, resultando em menor efetividade da vacina. 
Há necessidade premente de uma abordagem coordenada para vigilância e avaliação das variantes e seu impacto em potencial 
na efetividade das vacinas. A OMS vai continuar a monitorar a situação; e à medida que novos dados estiverem disponíveis, as 
recomendações serão devidamente atualizadas.

Testes de SARS-CoV-2

O recebimento prévio da vacina não afetará os resultados de testes de amplificação de ácidos nucleicos do SARS-CoV-2 ou de 
testes de antígeno para diagnóstico de infecção aguda/atual por SARS-CoV-2. No entanto, é importante observar que os testes 
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de anticorpos atualmente disponíveis para SARS-CoV-2 avaliam os níveis de IgM e/ou IgG contra a proteína da espícula ou do 
nucleocapsídeo do vírus. A vacina contém mRNA que codifica a proteína da espícula; portanto, o resultado positivo de um teste 
de IgM ou IgG contra a proteína da espícula viral pode indicar infecção prévia ou vacinação anterior. Para avaliar evidências de 
infecção prévia em um indivíduo que recebeu a mRNA-1273, deve ser usado um teste que avalie especificamente IgM ou IgG 
contra a proteína do nucleocapsídeo. Um resultado positivo em um teste baseado na proteína do nucleocapsídeo indica infec-
ção prévia. O teste de anticorpos não é atualmente recomendado para avaliar a imunidade à COVID-19 após a vacinação com 
mRNA-1273.

Papel das vacinas entre outras medidas preventivas

Como ainda não há nenhuma evidência de um efeito da vacina na transmissão, as intervenções não farmacêuticas devem conti-
nuar, incluindo o uso de máscaras faciais, distanciamento físico, lavagem das mãos e outras medidas baseadas na epidemiologia 
do SARS-CoV-2 em locais específicos. A recomendação governamental sobre intervenções não farmacêuticas deve continuar 
a ser seguida pelas pessoas vacinadas, bem como por aqueles que ainda não foram vacinados. Esse conselho será atualizado 
conforme as informações sobre o impacto da vacinação na transmissão do vírus e na proteção indireta na comunidade forem 
avaliadas.

Devem ser elaboradas estratégias dos países relacionadas ao controle da COVID-19 para facilitar a participação das crianças na 
educação e em outros aspectos da vida social (34).

Envolvimento da comunidade e comunicação efetiva

O envolvimento da comunidade e a comunicação efetiva (incluindo a comunicação de risco) são essenciais para o sucesso dos 
programas de vacinação contra COVID-19. As decisões de priorização devem ser feitas por meio de processos transparentes ba-
seados em valores compartilhados, nas melhores evidências científicas disponíveis e na representação e contribuição adequadas 
das partes afetadas.  Além disso, a comunicação sobre o mecanismo de ação das vacinas de mRNA e os dados de eficácia e de se-
gurança provenientes de ensaios clínicos e estudos pós-comercialização precisam ser reforçados. As estratégias devem incluir: (i) 
comunicações culturalmente aceitáveis e linguisticamente acessíveis sobre a vacinação contra a COVID-19 disponibilizadas de 
forma gratuita; (ii) engajamento comunitário ativo e envolvimento de líderes de opinião e vozes confiáveis da comunidade para 
melhorar a conscientização e a compreensão dessas comunicações, e (iii) inclusão de opiniões de diversas partes interessadas e 
afetadas na tomada de decisões. Esses esforços são especialmente importantes em subpopulações que não estejam familiarizadas 
com os sistemas de saúde e imunização ou que não confiem neles.

Logística da vacinação

A mRNA-1273 é fornecida como uma suspensão congelada entre -25°C a 15ºC, em um frasco multidose, contendo dez doses. A 
vacina deve ser descongelada antes da administração. Após o descongelamento, dez doses (de 0,5 ml cada) podem ser retiradas 
de cada frasco. Os frascos podem ser armazenados refrigerados entre 2°C e 8°C por até 31 dias antes da retirada da primeira dose. 
Após a primeira dose ser retirada, o frasco deve ser mantido entre 2°C e 25°C, e descartado após seis horas.

Ao avaliar se é viável utilizar a mRNA-1273, os programas de imunização devem levar em conta os requisitos da cadeia de frio. 
Devem ser atendidas as condições para evitar a exposição dos frascos à luz solar e ultravioleta.

Tratamento médico apropriado para controle de anafilaxia deve estar imediatamente disponível para os vacinados. Portanto, essa 
vacina só deve ser administrada em locais com recursos necessários e profissionais de saúde treinados, e em locais que permitam, 
pelo menos, 15 minutos de observação pós-vacinação.

Ao programar a vacinação para grupos ocupacionais, por exemplo, profissionais de saúde, deve-se levar em conta o perfil de 
reatogenicidade da mRNA-1273 observado em ensaios clínicos, que resulta em afastamento do trabalho nas 24 a 48 horas após 
a vacinação.

Ao considerar as implicações do programa na implementação dessas recomendações, deve-se dar atenção especial à equidade, 
incluindo a viabilidade, a aceitabilidade e a efetividade do programa em locais com recursos limitados (como garantir o armaze-
namento em cadeia de frio e a necessidade da capacidade de prover tratamento para anafilaxia).
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Recomendações sobre como abordar as lacunas de conhecimento atuais por meio de vigilância e 
pesquisas adicionais
A OMS recomenda as seguintes pesquisas e atividades de monitoramento pós-autorização:

	y Vigilância e monitoramento da segurança:
	– eventos adversos graves, incluindo miocardite (35), anafilaxia e outras reações alérgicas graves, eventos tromboem-

bólicos, síndrome de trombose com trombocitopenia (TTS), paralisia de Bell e mielite transversa;
	– taxas de miocardite após doses de reforço;
	– taxas de miocardite por idade e sexo;
	– casos de síndrome inflamatória multissistêmica após vacinação, casos de COVID-19 após vacinação que resultem em 

hospitalização ou morte;
	– taxas esperadas de EAIEs (incluindo miocardite, eventos tromboembólicos e TTS), desfechos maternos e neonatais, e 

mortalidade em grupos priorizados para vacinação.
	y Efetividade da vacina:

	– efetividade da vacina em relação ao intervalo de tempo entre a primeira e a segunda dose;
	– efetividade da vacina em relação às novas variantes do vírus;
	– efetividade da vacina ao longo do tempo e possibilidade de prolongamento ou melhoria da proteção por meio de doses 

de reforço;
	– efetividade da vacina e segurança das doses de reforço com vacinas homólogas e heterólogas;
	– estudos para investigar se essa vacina reduz a transmissão do SARS-CoV-2 e a excreção viral;
	– avaliação e notificação de infecções em indivíduos vacinados e informações sobre sequenciamento do vírus;
	– estudos comparativos com outras vacinas sobre a extensão e a duração da imunidade, usando ensaios de neutralização 

padronizados, e ensaios com células T e de imunidade de mucosa.
	– efetividade da vacina contra doença pós-COVID-19.

	y Subpopulações:
	– estudos prospectivos sobre segurança em gestantes e lactantes;
	– dados de segurança sobre vacinação em pessoas imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV e pessoas com 

doenças autoimunes.
	y Logística da vacinação:

	– estudos sobre imunogenicidade e segurança da coadministração com outras vacinas, incluindo gripe e vacinas 
pneumocócicas;

	– segurança, imunogenicidade e impacto da segunda dose atrasada, conforme implementado atualmente por alguns 
países;

	– estudos de intercambialidade e mix and match dentro e entre as plataformas de vacinas COVID-19;
	– estabilidade da vacina em condições alternativas de distribuição e de armazenamento na cadeia de frio.

	y Variantes do vírus
	– vigilância global da evolução do vírus e do impacto das variantes do vírus na efetividade da vacina, para apoiar a 

atualização das vacinas;
	– modelagem para determinar os prós e os contras do uso das vacinas com efetividade reduzida contra variantes 

emergentes;
	– estudos de reforço com formulações de vacinas homólogas, heterólogas e adaptadas a variantes.

Tabela de atualizações

Atualização em 19 de novembro de 2021

Seção Justificativa para a atualização

Dose adicional Reflete a recente autorização de uma terceira dose para indivíduos imunocomprometidos com 
certas comorbidades.

Intercambialidade entre produtos e plata-
formas de vacinas

Os estudos mix and match permanecem limitados, mas recentes evidências em evolução resul-
taram em uma atualização nesta seção.

Indicação na faixa etária pediátrica Um ensaio de fase 3 em crianças de 12-17 anos mostrou alta eficácia e boa segurança nessa 
faixa etária, levando a uma extensão da indicação de idade anterior de 18 anos em diante para 
a idade de 12 anos.
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Crianças e adolescentes com menos de 
18 anos

A seguinte declaração foi adicionada: Nas crianças e adolescentes, a COVID-19 raramente é 
grave. As evidências sugerem que os adolescentes, particularmente os adolescentes mais idosos, 
têm tanta probabilidade de transmitir o SARS-CoV-2 quanto os adultos. A OMS recomenda que 
os países somente cogitem o uso da mRNA-1273 em crianças de 12 a 17 anos quando uma alta 
cobertura vacinal com duas doses for alcançada nos grupos de alta prioridade, conforme identi-
ficado no Roteiro de Priorização da OMS.
As crianças de 12 a 15 anos de idade com comorbidades que as colocam em risco significati-
vamente maior de doença COVID-19 grave, juntamente a outros grupos de alto risco, podem 
receber a vacinação.
Atualmente, não existem dados de eficácia ou de segurança para crianças ou adolescentes com 
idade inferior a 12 anos. Até que tais dados estejam disponíveis, indivíduos com menos de 12 
anos de idade não devem ser rotineiramente vacinados.

Gestantes e lactantes O texto foi atualizado para refletir as evidências mais recentes sobre a vacinação de gestantes. 
Dada a crescente evidência sobre a segurança e a efetividade desta vacina em gestantes, a OMS 
agora recomenda o uso da mRNA-1273 em gestantes.

Pessoas imunocomprometidas Atualizado quanto à necessidade de uma terceira dose em certas populações
imunocomprometidas.

Atualização em 15 de junho de 2021

Seção Justificativa para a atualização

Considerações para adiar a segunda dose 
em locais com fornecimento limitado de 
vacina

Estudos de efetividade da vacina pós-introdução em países que implementaram um intervalo entre 
doses mais longo do que pela autorização de uso de emergência (até 12 semanas) mostraram um 
alto impacto na saúde pública. Essa observação, combinada com dados imunológicos adicionais, 
apoia o fato de que os países que enfrentam uma alta incidência de COVID-19 combinada com 
severas restrições no fornecimento da vacina poderiam cogitar o adiamento da segunda dose em 
até 12 semanas, a fim de alcançar uma cobertura de primeira dose mais alta em populações de 
alta prioridade.

Gestantes e lactantes O texto foi atualizado e harmonizado com as recomendações para a vacina de mRNA da Pfizer.

Papel das vacinas entre outras medidas 
preventivas

A seguinte declaração foi adicionada: “Devem ser elaboradas estratégias dos países relacionadas 
ao controle da COVID-19 para facilitar a participação das crianças na educação e em outros 
aspectos da vida social”.

Variantes do SARS-CoV-2 Esta seção foi adicionada para refletir os dados mais recentes com relação à
circulação de variantes de preocupação e às evidências sobre o impacto na efetividade da vacina.
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