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Retrospectiva

Estes são os anexos das Recomendações provisórias para uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2. Os Anexos 1-8 
contêm tabelas que resumem a classificação das recomendações, avaliação, desenvolvimento e análise (GRADE). Os 
Anexos 9-12 contêm as tabelas do esquema de evidências para recomendações do SAGE (tabelas ETR). As tabelas ETR 
são baseadas no pacote de trabalho DECIDE 5: Estratégias de comunicação de evidências para orientar as decisões so-
bre intervenções no sistema de saúde e na saúde pública. Evidências para uma recomendação (para uso pelo painel de 
orientações) (www.decide-collaboration.eu/, acessado em 5 de novembro de 2021).
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 1. Tabela GRADE: Eficácia da vacina BNT162b2 em adultos

População: Adultos (16-55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo na prevenção de COVID-19, confirmada por 
PCR, em adultos (16 e 55 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação iniciala 1/ ECR (1, 2) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudob Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam alto nível de confiança de que 
o verdadeiro efeito esteja próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão

Estamos muito confiantes de que duas doses da vacina 
BNT162b2 são eficazes na prevenção da COVID-19 
confirmada por PCR em adultos (com idade entre 16- 55 
anos).

a	 A alta efetividade da vacina BNT162b2 foi confirmada em estudos observacionais pós-introdução.
b	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para ensaios randomizados (RoB 2), consulte 

www.covid-nma.com/vaccines.

http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 2. Tabela GRADE: Segurança da vacina BNT162b2 em adultos

População: Adultos (16-55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves pós-vacinação

Qual é o risco de eventos adversos graves pós-vacinação com BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo em adultos (16 e 55 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 2/ ECR (1-3)a 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudob Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um alto nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão

Estamos confiantes de que o risco de eventos adversos 
graves após uma ou duas doses da vacina BNT162b2 
em adultos (com idade entre 16-55 anos) é baixo. Um 
sinal muito raro de miocardite/pericardite foi relatado 
recentemente com o uso das vacinas de mRNA contra 
COVID-19. Esses casos ocorreram com mais frequência 
em homens mais jovens (16-24 anos) e da segunda dose 
da vacina, geralmente poucos dias após a vacinação.

a	 Vários países relataram miocardite e pericardite em indivíduos que receberam a vacina de mRNA contra COVID-19.
b	 Para as avaliações de risco de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.

covid-nma.com/vaccines.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 3. Tabela GRADE: Eficácia da vacina BNT162b2 em adultos mais idosos

População: Adultos mais idosos (com idade > 55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo na prevenção de COVID-19, confirmada por 
PCR, em adultos mais idosos (com idade > 55 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação iniciala 1/ ECR (1, 2) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudob Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência
As evidências apoiam um alto nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão

Estamos confiantes de que duas doses da vacina 
BNT162b2 são eficazes na prevenção de COVID-19 
confirmada por PCR em adultos mais idosos (com idade 
> 55 anos).

a	 A alta efetividade da vacina BNT162b2 foi confirmada em estudos observacionais pós-introdução.
b	 Para as avaliações de risco de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.

covid-nma.com/vaccines.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 4. Tabela GRADE: Segurança da vacina BNT162b2 em adultos mais idosos

População: Adultos mais idosos (com idade > 55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves pós-vacinação

Qual é o risco de eventos adversos graves após a vacinação com BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo em adultos mais idosos 
(com idade > 55 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 2/ ECR (1-3) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um alto nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão
Estamos confiantes de que o risco de eventos adversos 
graves após uma ou duas doses da vacina BNT162b2 em 
adultos mais idosos (com idade > 55 anos) é baixo.

b	 Para as avaliações de risco de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.
covid-nma.com/vaccines.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 5. Tabela GRADE: Eficácia da vacina BNT162b2 em indivíduos com comorbidades

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo na prevenção de COVID-19, confirmada por PCR, 
em indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação iniciala 1/ ECR (1, 2)b 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoc Não grave 0

Inconsistência Não graved 0

Indiretividade Gravee -1

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 3

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um nível moderado de confiança 
de que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa 
do efeito sobre o desfecho de saúde (nível 3).

Conclusão

Estamos moderadamente confiantes de que duas 
doses da vacina BNT162b2 são eficazes na prevenção 
de COVID-19, confirmada por PCR, em indivíduos com 
comorbidades ou estados de saúde que aumentam o 
risco de COVID-19 grave, conforme incluído no ensaio 
clínico. Os dados sugerem que os indivíduos com 
sistemas imunológicos comprometidos de forma 
moderada a grave, como pessoas com transplante de 
órgãos ou células-tronco, câncer hematológicos, certas 
doenças autoimunes e tratamento com medicamentos 
imunossupressores específicos, podem não atingir 
o mesmo nível de imunidade após um esquema de 
vacinação regular de duas doses em comparação com 
pessoas que não são imunocomprometidas.

a	 A alta efetividade da vacina BNT162b2 foi confirmada em estudos observacionais pós-introdução.
b	 Dados observacionais foram gerados sobre a efetividade da vacina em subpopulações específicas. 
c	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para ensaios randomizados (RoB 2), consulte 

www.covid-nma.com/vaccines.
d	 O estudo de fase 3 excluiu gestantes e lactantes e pessoas imunocomprometidas. Aproximadamente 46% da população do estudo era 

obesa ou afetada por comorbidades. Foram realizados estudos adicionais em gestantes e lactantes no tocante às vacinas de mRNA contra 
COVID-19 (BNT162b2 ou mRNA-1273), sendo gerados dados que demonstram imunogenicidade nessas populações.

e	 A ausência de estimativas de efeito em certas subpopulações e de dados de indivíduos imunocomprometidos foi considerada uma 
limitação que resultou no rebaixamento da evidência.

http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 6. Tabela GRADE: Segurança da vacina BNT162b2 em indivíduos com comorbidades

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves pós-vacinação

Qual é o risco de eventos adversos graves após a vacinação com BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo em indivíduos com 
comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 1/ ECR (1, 2, 5) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Não Grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não graveb 0

Imprecisão Gravec -1

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 3

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um baixo nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito sobre o desfecho de saúde (nível 3).

Conclusão

Estamos moderadamente confiantes de que o risco 
de eventos adversos graves em indivíduos com 
comorbidades ou estados de saúde que aumentam o 
risco de COVID-19 grave após uma ou duas doses da 
vacina BNT162b2 seja baixo.

a	 Para as avaliações de risco de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.
covid-nma.com/vaccines.

b	 O estudo de fase 3 excluiu gestantes e lactantes e pessoas imunocomprometidas. Cerca de 46% da população do estudo era obesa 
ou afetada por comorbidades. Foram realizados estudos adicionais em gestantes e lactantes no tocante às vacinas de mRNA contra 
COVID-19 (BNT162b2 ou mRNA-1273), sendo gerados dados que demonstram um bom perfil de segurança nessas populações.

c	 A ausência de dados de segurança ausentes em certas subpopulações e de dados de indivíduos imunocomprometidos foi considerada uma 
limitação que resultou no rebaixamento das evidências.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 7. Tabela GRADE: Eficácia da vacina BNT162b2 em crianças (12-15 anos)

População: Crianças (12-15 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo na prevenção de COVID-19, confirmada por 
PCR, em crianças (de 12 a 15 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação iniciala 1/ ECR (6-8) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitações do desenho 
do estudob Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e de 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um alto nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão

Estamos confiantes de que duas doses da vacina 
BNT162b2 são eficazes na prevenção de COVID-19, 
confirmada por PCR, em crianças (com idade entre 12-15 
anos).

a	 A eficácia da vacina contra qualquer gravidade da doença COVID-19 sete dias após a dose 2 foi de 100% (IC de 95%: 75,3%-100%).
b	 A Pfizer-BioNTech apresentou os dados ao SAGE (dados não publicados) antes da publicação dos dados. Para as avaliações de risco de 

viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.covid-nma.com/vaccines.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 8. Tabela GRADE: Segurança da vacina BNT162b2 em crianças (12-17 anos)

População: Crianças (12-17 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é o risco de eventos adversos graves pós-vacinação com BNT162b2 em comparação com placebo/controle ativo em crianças (com idade 
entre 12-15 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 1/ ECR (4) 4

Fatores que 
diminuem a 
confiança

Limitações do desenho 
do estudoa Graveb -1

Inconsistência Não grave 0

Indiretividade Não grave 0

Imprecisão Gravec -1

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Dose-resposta Não aplicável 0

Viés antagônico e de 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 2

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração sobre a qualidade da evidência
As evidências apoiam um baixo nível de confiança de 
que o verdadeiro efeito está próximo da estimativa do 
efeito sobre o desfecho de saúde (nível 2).

Conclusão

Temos pouca confiança na qualidade das evidências 
de que o risco de eventos adversos graves em crianças 
(com idade entre 12-15 anos) após uma ou duas doses 
da vacina BNT162b2 seja baixo.

a	 A Pfizer-BioNTech apresentou os dados ao SAGE (dados não publicados) antes de os dados serem publicados. Para as avaliações de risco 
de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para ensaios randomizados (RoB 2), ver: www.covid- nma.com/vaccines.

b	 Rebaixada devido às limitações no tempo de acompanhamento do ensaio clínico, o que pode não permitir a detecção de eventos adversos 
que ocorrem vários meses após a vacinação. Não tem poder adequado para detectar eventos adversos raros. Estes podem surgir apenas 
quando grandes populações forem vacinadas.

c	 Rebaixada devido a estimativas limitadas sobre desfechos de segurança. O número de eventos adversos graves ocorridos durante o 
período de observação foi de 0,4% (5/1.131) no grupo vacinado e de 0,2% (2/1.129) no grupo de comparação.
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Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

Anexo 9. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: Uso da vacina BNT162b2 em adultos

Pergunta: A vacina BNT162b2 deve ser administrada a adultos para prevenir a COVID-19?

População: Adultos (com idade entre 16-55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: Em 31 de dezembro de 2019, a Organização Mundial da Saúde (OMS) foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada 
foi um novo coronavírus, o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado uma emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde 
então, a doença se espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo em rápida evolução das vacinas contra COVID-19, a OMS emitiu até o momento recomendações provisórias sobre o uso de várias vacinas contra COVID-19 (9).

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A

O problema é uma prioridade de 
saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de acordo 
com a situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 globalmente 
ultrapassou 246.594.191 com mais de 4.998.784 mortes. 
Os casos foram encontrados em 190 diferentes países ou 
territórios em todo o mundo (situação de 2 de novembro 
de 2021). Houve danos colaterais a outros programas de 
saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; a mais 
recente situação epidemiológica pode ser encontrada no 
seguinte site: https://covid19.who.int/table5 5 4 5
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Benefícios da intervenção:

Os efeitos desejáveis previstos 
são grandes?

Não Incerto Sim Variável A análise de eficácia primária mostra que a BNT162b2 é 
95,6% eficaz (IC 95%: 89,4%-98,6%). 
Indivíduos com idade entre 16-55 anos contra COVID-19 
início 7 dias após a segunda dose (1, 2).

Os dados de ensaios de fase 1/2 (3) mostram que a imuno-
genicidade da vacina BTNT162b1, as concentrações de IgG 
contra o domínio de ligação ao receptor (RBD) e os títulos 
neutralizantes de SARS-CoV-2 no soro aumentaram com o 
nível de dose (10, 30 e 100 μg) e após uma segunda dose. Os 
títulos neutralizantes médios geométricos atingiram 1,9-4,6 
vezes os de um painel de soros humanos convalescentes 
contra COVID-19. 
Além disso, 2 doses de 1-50 μg de BNT162b1 elicitaram 
respostas robustas de células T CD4+ e CD8+ (10). A vacina 
candidata BTNT162b2 induziu títulos médios geométricos 
neutralizantes contra SARS-CoV-2 dependentes da dose 
semelhantes, assim como a candidata BTNT162b1 (11).
A alta efetividade da vacina BNT162b2 foi demonstrada em 
estudos observacionais pós-introdução (12-15).
A efetividade de 1 dose da vacina BNT162b2 foi estimada 
em 54% (IC 95% 50%-58%) e em 90% (IC 95% 82%-95%) 
após duas doses na presença de B1.1.7 (16).
A efetividade estimada da vacina contra qualquer infecção 
documentada pela variante B.1.1.7 foi de 89,5% (IC 95%: 
85,9%-92,3%), e de 75,0% (IC 95% 70,5%-78,9%) para a va-
riante B.1.351 (17).
Esquemas de primeira dose-reforço heterólogos com 
ChAdOx1-nCoV19 e BNT162b2 demonstraram segurança 
e imunogenicidade (18, 19).

5 5 4 5

https://covid19.who.int/table
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BE
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Danos da intervenção:
Os efeitos indesejáveis previstos 
são pequenos?

Não Incerto Sim Variável Dados de mais de 37.586 participantes demonstram que a 
vacina BNT162b2 foi bem tolerada em todas as populações. 
Foram relatados eventos sistêmicos com mais frequência 
por vacinados mais jovens (com idade entre 16-55 anos) 
do que por vacinados mais idosos (com idade > 55 anos), 
e mais frequentemente após a segunda dose do que a pri-
meira dose. Poucos participantes em qualquer dos grupos 
tiveram eventos adversos severos, eventos adversos graves 
ou eventos adversos que levaram à sua retirada do ensaio. 
Quatro eventos adversos graves relacionados (lesão no 
ombro relacionada à administração da vacina; linfadenopatia 
axilar direita; arritmia ventricular paroxística; e parestesia 
na perna direita) foram relatados entre os vacinados com 
BNT162b2 em todas as faixas etárias.

As reações locais e os eventos sistêmicos relatados após 
a administração da vacina BNT162b1 foram dependentes 
da dose (3).
A BNT162b2 foi associada a uma menor incidência e gra-
vidade de reações sistêmicas do que a BNT162b1, sendo, 
portanto, escolhida para avaliação em ensaios clínicos de 
fase 2/3 (11).

5 5 4 5
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Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Os dados de eficácia sugerem benefícios e os dados 
de segurança de curto prazo sugerem prejuízos míni-
mos. Mais estudos contínuos deverão ser realizados 
como parte da vigilância pós-comercialização.

4 5 5 5 5

Qual é a qualidade geral desta 
evidência para os desfechos 
críticos?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 5 4

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 5 4

VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Quão certa é a importância 
dos desfechos desejáveis e 
indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmente 
nenhuma 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

As evidências científicas disponíveis sobre a relativa 
dos intervenção, bem como o peso relativo que a 
população-alvo atribui aos desfechos desejáveis 
(ou seja, a proteção conferida pela vacina) e aos 
desfechos indesejáveis (ou seja, os sinais de segu-
rança atualmente relatados) variam.
Diferentes grupos populacionais podem ter opiniões 
diferentes sobre os pesos atribuídos aos desfechos 
desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5
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VA

LO
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S 
E 

PR
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ÊN
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AS

Valores e preferências da popu-
lação alvo: Os efeitos desejáveis 
são grandes em relação aos efei-
tos indesejáveis?

Não Provavel-
mente não

Incerto Provavel-
mente sim

Sim Variável As evidências científicas disponíveis sugerem que a 
população-alvo atribui mais peso aos efeitos dese-
jáveis do que aos efeitos indesejáveis relacionados 
a vacinas contra a COVID-19.
Estudos direcionados devem avaliar esse aspecto.

5 5 5 4 5 5

US
O 
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S

Os recursos exigidos são 
poucos?

Não Incerto Sim Variável Serão necessários recursos consideráveis para 
garantir a implementação de um programa de va-
cinação contra COVID-19, especialmente levando 
em conta: (i) que a vacinação contra COVID-19 pro-
vavelmente será priorizada para as populações 
(por exemplo, profissionais de saúde, adultos mais 
idosos) sem programas robustos de imunização 
preexistentes em muitos locais; e (ii) a urgência da 
implementação da vacinação em todo o mundo, o 
que pode exigir recursos adicionais para acelerar a 
implementação com procedimentos de prevenção 
e controle de infecção adequados no contexto da 
COVID-19.
Os recursos necessários incluem, mas não estão 
restritos a recursos humanos, custos de vacinas, 
logística, planejamento e coordenação, treinamento, 
mobilização social e comunicações e vigilância da 
segurança da imunização.

Estima-se que US$ 15,9 bilhões sejam necessários 
para o pilar de vacinas (COVAX) do Acelerador de 
Ferramentas para COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, 
para o fornecimento de 2 bilhões de doses. Isso 
não inclui todos os custos de entrega em todos os 
países participantes de acordos de aquisição bila-
terais do COVAX ou os investimentos em pesquisa 
e desenvolvimento fora do COVAX (20).
O Banco Mundial aprovou uma janela de financia-
mento de até US$ 12 bilhões para apoiar os países 
de baixa e média renda na compra e na distribuição 
de vacinas (21).

4 5 5 5

US
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Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises globais formais de custo-e-
fetividade, mas as evidências emergentes indicam que os 
benefícios, incluindo o impacto na recuperação da econo-
mia global, provavelmente superarão os custos gerais da 
vacinação contra COVID-19 em nível global.
Nenhuma análise formal de custo-efetividade da BNT162b2 
em comparação com outras vacinas. A capacidade de usar 
o BNT162b2 na infraestrutura de cadeia de frio existente em 
todas as configurações do país pode permitir uma cobertura 
mais alta no nível da população.
As análises de custo-efetividade devem ser conduzidas 
em nível de país; a relação custo-efetividade da vacinação 
contra COVID-19 pode variar de acordo com o país, depen-
dendo da carga da COVID-19, das intervenções comparativas 
avaliadas, da perspectiva da análise e dos limites locais de 
custo-efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo US$ 375 
bilhões por mês por causa da pandemia do coronavírus. 
Os países do G20 investiram cerca de US$ 10 trilhões em 
estímulos econômicos domésticos para mitigar as conse-
quências econômicas da redução de atividades empresariais 
e do desemprego devido à pandemia.
As estimativas iniciais sugerem que a vacinação contra 
COVID-19 fornecerá um valor econômico substancial em 
termos de custos de morbidade e mortalidade evitados e 
perdas evitadas no Produto Interno Bruto (PIB) (20, 22-27).

5 5 5 4
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EQ
UI

DA
DE

Qual seria o impacto nas iniqui-
dades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável As considerações sobre iniquidade e ética são críticas. O 
SAGE produziu um Esquema de Valores (28) que ofere-
ce orientação sobre a alocação justa de vacinas contra 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de forma 
justa, as vacinas contra COVID-19 podem ter um impacto 
considerável na redução das iniquidades em saúde.
Os requisitos de temperatura de armazenamento da formu-
lação atual da vacina Pfizer-BioNTech levantam questões 
de equidade, tanto dentro dos países quanto globalmente. 
Não há a capacidade necessária da cadeia de frio disponível 
atualmente em muitos países de baixa e média renda, e em 
algumas regiões de países de alta renda, particularmente 
em comunidades de difícil acesso ou já desfavorecidas.
Se outras vacinas com requisitos de armazenamento menos 
exigentes não forem disponibilizadas, ou se as vacinas que 
são viáveis e disponíveis para entrega forem menos eficazes 
ou menos seguras, surgirão iniquidades em saúde e as já 
existentes podem ser exacerbadas.

O nacionalismo das vacinas é visto como ameaça à redu-
ção das iniquidades em saúde, principalmente porque os 
países de alta renda firmaram contratos bilaterais com os 
fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do Acelerador 
de Acesso às Ferramentas COVID-19 (ACT) e, dentro dele, 
o mecanismo COVAX, que visa garantir o acesso equitativo 
às vacinas para seus estados-membros participantes (29).

4 5 5 5

AC
EI

TA
BI

LI
DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, Ministérios da 
Saúde, gestores de imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Como a vacinação é uma ferramenta ansiosamente 
esperada para combater a COVID-19, presume-se 
que as principais partes interessadas, em particular 
os Ministérios da Saúde e os gestores de imuniza-
ção, sejam fortemente a favor dela.

O fato de 190 economias participarem do COVAX 
sugere uma aceitação muito alta da vacinação con-
tra COVID-19 em geral.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto A aceitação da vacina contra COVID-19 em geral 
varia entre os (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido repre-
sentado pela doença. Em uma pesquisa global (19 
países) das taxas de aceitação na população geral 
de qualquer produto das vacinas contra COVID-19, 
71,5% dos participantes relataram que teriam muita, 
ou alguma probabilidade de tomar a vacina contra 
COVID-19.
As taxas de aceitação variaram de quase 55% a 
87% (30).
Além disso, são realizadas periodicamente pesqui-
sas representativas de vários países para avaliar 
a porcentagem daqueles dispostos a receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
COVID-19 (não específica do produto).
Embora essas pesquisas sejam limitadas a alguns 
países selecionados, elas fornecem um certo grau 
de percepção sobre a aceitação das vacinas e das 
tendências ao longo do tempo (31, 32).

4 5 5 5 5
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VI
AB

IL
ID

AD
E

A intervenção é viável de ser 
implementada?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Os requisitos de temperatura de armazenamento 
da formulação atual da vacina Pfizer-BioNTech 
levantam questões de equidade, tanto dentro dos 
países quanto globalmente, embora a BNT162b2 
agora possa ser distribuída e armazenada a 2ºC-8ºC 
por 1 mês (31 dias). Não há a capacidade necessária 
da cadeia de frio disponível atualmente em muitos 
países de baixa e média renda e em algumas regiões 
de países de alta renda, especialmente em comu-
nidades de difícil acesso ou já desfavorecidas. Se 
outras vacinas com requisitos de armazenamento 
menos exigentes não forem disponibilizadas, ou 
se as vacinas que são viáveis e disponíveis para 
distribuição forem menos eficazes ou menos se-
guras, isso resultara em iniquidades em saúde e as 
já existentes podem ser exacerbadas.
A administração da vacina a novos grupos-alvo 
atualmente não alcançados pelos programas na-
cionais de imunização pode representar um desafio 
em certos locais.

5 5 5 5 5 4

EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as conse-
quências desejáveis na maioria 

dos locais

As consequências indesejáveis provavelmente 
superam as consequências desejáveis na 

maioria dos locais

O balanceamento entre as consequências 
desejáveis e indesejáveis é quase equilibra-

do ou incerto

As consequências dese-
jáveis provavelmente su-
peram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais

As consequências desejá-
veis claramente supe-
ram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais
5 5 5 5 4

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos con-
tra a intervenção e a 

comparação
5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Somente com avaliação e monitoramento 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou (sub)
populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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Anexo 10. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: Uso da vacina BNT162b2 em adultos mais idosos

Pergunta: A vacina BNT162b2 deve ser administrada a adultos mais idosos para prevenir COVID-19?

População: Adultos mais idosos (com idade > 55 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: Em 31 de dezembro de 2019, a Organização Mundial da Saúde (OMS) foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada 
foi um novo coronavírus, o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado uma emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde 
então, a doença se espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo em rápida evolução das vacinas contra COVID-19, a OMS emitiu até o momento recomendações provisórias sobre o uso de várias vacinas contra COVID-19 (9).

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A

O problema é uma prioridade de 
saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de acordo 
com a situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 globalmente 
ultrapassou 246.594.191 com mais de 4.998.784 mortes. 
Os casos foram encontrados em 190 diferentes países ou 
territórios em todo o mundo (situação de 2 de novembro 
de 2021). Houve danos colaterais a outros programas de 
saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; a mais 
recente situação epidemiológica pode ser encontrada no 
seguinte site: https://covid19.who.int/table5 5 4 5
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Benefícios da intervenção:

Os efeitos desejáveis previstos 
são grandes?

Não Incerto Sim Variável A análise de eficácia primária mostra que a BNT162b2 é 93,7% 
eficaz (IC 95%: 80,6%-98,8%) em indivíduos com idade > 55 
anos; 94,7% (IC 95%: 66,7%-99,9%) naqueles com idade ≥ 65 
anos; e 100,0% (IC 95%: 13,1%-100,0%) naqueles com idade 
≥75 anos, começando 7 dias após a segunda dose (1, 2).
Dos participantes do ensaio, aproximadamente 40% tinham 
mais de 55 anos.

Os dados de ensaios de fase 1/2 (3) mostram que a imuno-
genicidade da vacina BTNT162b1, as concentrações de IgG 
contra o domínio de ligação ao receptor (RBD) e os títulos 
neutralizantes de SARS-CoV-2 no soro aumentaram com o 
nível de dose (10, 30 e 100 μg) e após uma segunda dose. Os 
títulos neutralizantes médios geométricos atingiram 1,9-4,6 
vezes os de um painel de soros humanos convalescentes 
contra COVID-19.
Além disso, 2 doses de 1-50 μg de BNT162b1 elicitaram 
respostas robustas de células T CD4+ e CD8+ (10).
A vacina candidata BTNT162b2 induziu títulos médios geo-
métricos neutralizantes contra SARS-CoV-2 dependentes da 
dose semelhantes, como fez a candidata BTNT162b1 (11).
A alta efetividade da vacina BNT162b2 foi demonstrada em 
estudos observacionais pós-introdução (12-15).

5 5 4 5

https://covid19.who.int/table
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BE
NE

FÍ
CI

OS
 E

 P
RE

JU
ÍZ

OS
 D

AS
 O

PÇ
ÕE

S

Danos da intervenção:
Os efeitos indesejáveis previstos 
são pequenos?

Não Incerto Sim Variável Dados de mais de 37.586 participantes demonstram que a 
vacina BNT162b2 foi bem tolerada.
Os eventos sistêmicos foram relatados com mais frequência 
por vacinados mais jovens (com idade entre 16-55 anos) do 
que por vacinados mais idosos (com idade > 55 anos) e com 
mais frequência após a dose 2 do que a dose 1. Poucos par-
ticipantes em qualquer dos grupos tiveram eventos adversos 
severos, eventos adversos graves ou eventos adversos que 
levaram à sua retirada do estudo. Quatro eventos adversos 
graves relacionados (lesão no ombro relacionada à admi-
nistração da vacina; linfadenopatia axilar direita; arritmia 
ventricular paroxística; e parestesia na perna direita) foram 
relatados entre os vacinados com BNT162b2 em todas as 
faixas etárias.
Após a implementação da vacinação no Reino Unido e nos 
Estados Unidos, foram observados casos de reações anafi-
láticas à vacina em pessoas com e sem histórico de reações 
alérgicas graves a outros antígenos (6).

As reações locais e os eventos sistêmicos relatados após 
a administração da vacina BNT162b1 foram dependentes 
da dose (3).
A BNT162b2 foi associada a uma menor incidência e gra-
vidade das reações sistêmicas do que a BNT162b1, sendo, 
portanto, escolhida para avaliação em ensaios clínicos de 
fase 2/3 (11).

5 5 4 5
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Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Os dados de eficácia sugerem benefícios e os dados 
de segurança de curto prazo sugerem prejuízos míni-
mos. Mais estudos contínuos deverão ser realizados 
como parte da vigilância pós-comercialização.

4 5 5 5 5

Qual é a qualidade geral desta 
evidência para os desfechos 
críticos?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 4 5

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 4 5
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VA
LO

RE
S 

E 
PR
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ER

ÊN
CI

AS

Quão certa é a importância 
dos desfechos desejáveis e 
indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmente 
nenhuma 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

A maioria das doenças graves ocorre em indivíduos 
mais idosos.
A evidência científica disponível sugere que a po-
pulação alvo provavelmente considera os efeitos 
desejáveis, ou seja, a possível proteção conferida 
pela vacina, mais importantes do que os efeitos 
indesejáveis, ou seja, os sinais de segurança atual-
mente relatados relacionados à vacinação contra 
COVID-19.
Diferentes grupos populacionais podem ter opiniões 
diferentes sobre os pesos atribuídos aos desfechos 
desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5
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Valores e preferências da popu-
lação alvo: Os efeitos desejáveis 
são grandes em relação aos efei-
tos indesejáveis?

Não Provavel-
mente não

Incerto Provavel-
mente sim

Sim Variável As evidências científicas disponíveis sugerem que 
a população-alvo provavelmente atribui mais peso 
aos efeitos desejáveis do que aos indesejáveis re-
lacionados à vacinação contra COVID-19.
Estudos direcionados devem avaliar esse aspecto.
À medida que mais dados sobre a efetividade da 
vacina em idosos forem gerados, a incerteza sobre 
a importância dos efeitos desejáveis da intervenção 
provavelmente será reduzida.

5 5 5 4 5 5
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Os recursos exigidos são 
poucos?

Não Incerto Sim Variável Serão necessários recursos consideráveis para 
garantir a implementação de um programa de va-
cinação contra COVID-19, especialmente levando 
em conta: (i) que a vacinação contra COVID-19 pro-
vavelmente será priorizada para as populações 
(por exemplo, profissionais de saúde, adultos mais 
idosos) sem programas robustos de imunização 
preexistentes em muitos locais; e (ii) a urgência da 
implementação da vacinação em todo o mundo, o 
que pode exigir recursos adicionais para acelerar a 
implementação com procedimentos de prevenção 
e controle de infecção adequados no contexto da 
COVID-19.
Os recursos necessários incluem, mas não estão 
restritos a recursos humanos, custos de vacinas, 
logística, planejamento e coordenação, treinamento, 
mobilização social e comunicações e vigilância da 
segurança da imunização.

Estima-se que US$ 15,9 bilhões sejam necessários 
para o pilar de vacinas (COVAX) do Acelerador de 
Ferramentas para COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, 
para o fornecimento de 2 bilhões de doses. Isso 
não inclui todos os custos de entrega em todos os 
países participantes de acordos de aquisição bila-
terais do COVAX ou os investimentos em pesquisa 
e desenvolvimento fora do COVAX (20).
O Banco Mundial aprovou uma janela de financia-
mento de até US$ 12 bilhões para apoiar os países 
de baixa e média renda na compra e distribuição 
de vacinas (21).

4 5 5 5
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Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises globais formais de custo-
-efetividade, mas evidências emergentes indicam que os 
benefícios, incluindo o impacto na recuperação da economia 
global, provavelmente superarão o custo geral da vacinação 
contra COVID-19 em nível global.
Nenhuma análise formal de custo-efetividade da vaci-
na BNT162b2 em comparação com outras vacinas foi 
conduzida.
As análises de custo-efetividade devem ser conduzidas 
em nível de país; a relação custo-efetividade da vacinação 
contra COVID-19 pode variar de acordo com o país, depen-
dendo da carga da COVID-19, das intervenções comparativas 
avaliadas, da perspectiva da análise e dos limites locais de 
custo-efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo US$ 375 
bilhões por mês por causa da pandemia do coronavírus. 
Os países do G20 investiram cerca de US$ 10 trilhões em 
estímulos econômicos domésticos para mitigar as conse-
quências econômicas da redução de atividades empresariais 
e do desemprego devido à pandemia.
As estimativas iniciais sugerem que a vacinação contra 
COVID-19 fornecerá um valor econômico substancial em 
termos de custos de morbidade e de mortalidade evitados 
e perdas evitadas no Produto Interno Bruto (PIB) (20, 22-27).
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Qual seria o impacto nas iniqui-
dades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável As considerações sobre inequidade e ética são críticas. 
O SAGE produziu um Esquema de Valores (28) que ofe-
rece orientação sobre a alocação justa de vacinas contra 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de forma 
justa, as vacinas contra COVID-19 podem ter um impacto 
considerável na redução das iniquidades em saúde.
Os requisitos de temperatura de armazenamento da formu-
lação atual da vacina Pfizer-BioNTech levantam questões 
de equidade, tanto dentro dos países quanto globalmente. 
Não há a capacidade necessária da cadeia de frio disponível 
atualmente em muitos países de baixa e média renda, e em 
algumas regiões de países de alta renda, particularmente 
em comunidades de difícil acesso ou já desfavorecidas.
Se outras vacinas com requisitos de armazenamento menos 
exigentes não forem disponibilizadas, ou se as vacinas que 
são viáveis e disponíveis para entrega forem menos eficazes 
ou menos seguras, surgirão iniquidades em saúde e as já 
existentes podem ser exacerbadas.

O nacionalismo das vacinas é visto como ameaça à redu-
ção das iniquidades em saúde, principalmente porque os 
países de alta renda firmaram contratos bilaterais com os 
fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do Acelerador 
de Acesso às Ferramentas COVID-19 (ACT) e, dentro dele, 
o mecanismo COVAX, que visa garantir o acesso equitativo 
às vacinas para seus estados-membros participantes (29).

4 5 5 5



19

Anexos às recomendações de uso da vacina Pfizer-BioNTech BNT162b2 contra COVID-19

AC
EI

TA
BI

LI
DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, Ministérios da 
Saúde, gestores de imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Nenhuma evidência científica disponível. Como a 
vacinação é uma ferramenta ansiosamente espe-
rada para combater a COVID-19, presume-se que 
as partes interessadas, em particular os Ministé-
rios da Saúde e os gestores de imunização, sejam 
fortemente a favor da vacinação contra COVID-19.

O fato de 190 economias participarem do COVAX 
sugere uma aceitação muito alta da vacinação con-
tra COVID-19 em geral.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto A aceitação da vacina contra COVID-19 em geral 
varia entre os (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido repre-
sentado pela doença. Em uma pesquisa global (19 
países) das taxas de aceitação na população geral 
de qualquer produto das vacinas contra COVID-19, 
71,5% dos participantes relataram que teriam muita, 
ou alguma probabilidade de tomar a vacina contra 
COVID-19.
As taxas de aceitação variaram de quase 55% a 
87% (30).
Além disso, são realizadas periodicamente pesqui-
sas representativas de vários países para avaliar 
a porcentagem daqueles dispostos a receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
COVID-19 (não específica do produto).
Embora essas pesquisas sejam limitadas a alguns 
países selecionados, elas fornecem um certo grau 
de percepção sobre a aceitação das vacinas e das 
tendências ao longo do tempo (31, 32).

4 5 5 5 5
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VI
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A intervenção é viável de ser 
implementada?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Os requisitos de temperatura de armazenamento 
da formulação atual da vacina Pfizer-BioNTech 
levantam questões de equidade, tanto dentro dos 
países quanto globalmente, embora a BNT162b2 
agora possa ser distribuída e armazenada a 2ºC-8ºC 
por 1 mês (31 dias). Não há a capacidade necessária 
da cadeia de frio disponível atualmente em muitos 
países de baixa e média renda e em algumas regiões 
de países de alta renda, especialmente em comu-
nidades de difícil acesso ou já desfavorecidas. Se 
outras vacinas com requisitos de armazenamento 
menos exigentes não forem disponibilizadas, ou 
se as vacinas que são viáveis e disponíveis para 
distribuição forem menos eficazes ou menos se-
guras, isso resultara em iniquidades em saúde e as 
já existentes podem ser exacerbadas.
A administração da vacina a novos grupos-alvo 
atualmente não alcançados pelos programas na-
cionais de imunização pode representar um desafio 
em certos locais.

5 5 5 5 5 4

EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as conse-
quências desejáveis na maioria 

dos locais

As consequências indesejáveis provavelmente 
superam as consequências desejáveis na 

maioria dos locais

O balanceamento entre as consequências 
desejáveis e indesejáveis é quase equilibra-

do ou incerto

As consequências dese-
jáveis provavelmente su-
peram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais

As consequências desejá-
veis claramente supe-
ram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais
5 5 5 5 4

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos con-
tra a intervenção e a 

comparação
5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Somente com avaliação e monitoramento 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou (sub)
populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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Anexo 11. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: Uso da vacina BNT162b2 em indivíduos com comorbidades

Pergunta: A vacina BNT162b2 deve ser administrada a indivíduos com comorbidades1 ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave para prevenir COVID-19?

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: Em 31 de dezembro de 2019, a Organização Mundial da Saúde (OMS) foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada 
foi um novo coronavírus, o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado uma emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde 
então, a doença se espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo em rápida evolução das vacinas contra COVID-19, a OMS emitiu até o momento recomendações provisórias sobre o uso de várias vacinas contra COVID-19 (9).

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A O problema é uma prioridade de 
saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de acordo 
com a situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 globalmente 
ultrapassou 246.594.191 com mais de 4.998.784 mortes. Os 
casos foram encontrados em 190 diferentes países ou territó-
rios em todo o mundo (situação de 2 de novembro de 2021). 
Houve danos colaterais a outros programas de saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; a mais 
recente situação epidemiológica pode ser encontrada no 
seguinte site: https://covid19.who.int/table5 5 4 5
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Benefícios da intervenção

Os efeitos desejáveis previstos 
são grandes?

Não Incerto Sim Variável A análise de eficácia primária demonstra que a BNT162b2 é 
95,6% eficaz (IC 95%: 89,4%-98,6%) em indivíduos com idade 
entre 16-55 anos, começando 7 dias após a segunda dose. 
Aproximadamente 46% da população do estudo era obesa 
ou afetada por comorbidades.
Uma eficácia da vacina consistente foi observada em indi-
víduos com uma pontuação do Índice de Comorbidade de 
Charlson de pelo menos 1, ou obesidade. Naqueles com 
qualquer comorbidade ou obesidade, a eficácia foi de 95,3% 
em comparação com 94,7% naqueles sem comorbidade, 
embora essas análises não tenham sido alimentadas de 
forma adequada.
Dados recentes sugerem que a efetividade da vacina e a imuno-
genicidade são mais baixas em pessoas imunocomprometidas 
(ICPs, siga derivada do inglês immunocompromised persons) 
em comparação com pessoas sem condições imunocom-
prometedoras (33). As evidências emergentes sugerem que 
uma dose adicional incluída em uma série primária estendida 
melhora as respostas imunológicas em ICPs (34).
Dados de pequenos estudos demonstraram que as vacinas 
de mRNA contra COVID-19 são imunogênicas em gestantes 
e que os anticorpos desencadeados pela vacina são trans-
portados para o sangue do cordão umbilical e para o leite 
materno, sugerindo possível proteção neonatal, bem como 
proteção materna (4, 35).

Os dados de ensaios de fase 1/2 (3) mostram que a imuno-
genicidade da vacina BTNT162b1, as concentrações de IgG 
contra o domínio de ligação ao receptor (RBD) e os títulos 
neutralizantes de SARS-CoV-2 no soro aumentaram com o 
nível de dose (10, 30 e 100 μg) e após uma segunda dose. Os 
títulos neutralizantes médios geométricos atingiram 1,9-4,6 
vezes os de um painel de soros humanos convalescentes 
contra COVID-19.
Além disso, duas doses de 1-50 μg de BNT162b1 elicitaram 
respostas robustas de células T CD4+ e CD8+ (10). A vacina 
candidata BTNT162b2 induziu títulos médios neutralizantes 
contra SARS-CoV-2 dependentes da dose semelhantes, 
como fez a candidata BTNT162b1 (11).
A alta efetividade da vacina de BNT162b2 foi demonstrada 
em estudos observacionais pós-introdução (12-15).

5 5 4 5

1	 As comorbidades incluídas foram doenças cardiovasculares, hipertensão, obesidade e diabetes tipo 2. As comorbidades sobre as quais havia poucos dados para avaliação foram asma, câncer, doença renal crônica, 
doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC), infecção por HIV, imunocomprometimento, doença hepática e doenças neurológicas.

https://covid19.who.int/table
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Danos da intervenção:
Os efeitos indesejáveis previstos 
são pequenos?

Não Incerto Sim Variável Dados de mais de 37.586 participantes demonstram que a 
vacina BNT162b2 foi bem tolerada.
Os eventos sistêmicos foram relatados com mais frequência 
por vacinados mais jovens (com idade entre 16-55 anos) do 
que por vacinados mais idosos (com idade > 55 anos) e mais 
frequentemente após a dose 2 do que a dose 1. Poucos par-
ticipantes em qualquer dos grupos tiveram eventos adversos 
severos, eventos adversos graves ou eventos adversos que 
levaram à sua retirada do ensaio. Quatro eventos adversos 
graves relacionados (lesão no ombro relacionada à admi-
nistração da vacina; linfadenopatia axilar direita; arritmia 
ventricular paroxística; e parestesia na perna direita) foram 
relatados entre os vacinados com BNT162b2 em todas as 
faixas etárias.
Os dados de reatogenicidade de uma (terceira) dose adicional 
administrada a ICPs, quando relatados, foram geralmente 
semelhantes aos observados na série primária padrão da 
vacina que está sendo administrada.
Os dados de ensaios clínicos sobre segurança e imunoge-
nicidade 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 (5, 36, 37)

As reações locais e os eventos sistêmicos relatados após 
a administração da vacina BNT162b1 foram dependentes 
da dose (3).
A BNT162b2 foi associada a uma menor incidência e gra-
vidade de reações sistêmicas do que a BNT162b1, sendo, 
portanto, escolhida para avaliação em ensaios clínicos de 
fase 2/3 (11).
Estudos de toxicologia reprodutiva e de desenvolvimento 
(DART) da BNT162b2 não mostraram efeitos prejudiciais 
em fêmeas grávidas de animais e seus descendentes.
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PÇ
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S Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Os dados de eficácia sugerem benefício, e os dados 
de segurança de curto prazo sugerem
danos mínimos. Uma série primária estendida 
que inclua uma (terceira) dose adicional (100 µg) 
para ICPs pode ser necessária. Mais estudos pre-
cisarão ser realizados como parte da vigilância 
pós-comercialização.

4 5 5 5 5

Qual é a qualidade geral desta 
evidência para os desfechos 
críticos?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 4 5

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 4 5
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Quão certa é a importância 
dos desfechos desejáveis e 
indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmente 
nenhuma 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

Possivelmente há importante incerteza sobre como 
a população-alvo pondera os efeitos desejáveis e 
indesejáveis (ou seja, o peso da proteção conferida 
pela vacina contra o peso dos sinais de segurança 
atualmente relatados), relacionados com a vacina-
ção contra COVID-19.
Diferentes grupos populacionais podem ter opiniões 
diferentes sobre os pesos relativos atribuídos a 
desfechos desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5
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Valores e preferências da popu-
lação alvo: Os efeitos desejáveis 
são grandes em relação aos efei-
tos indesejáveis?

Não Provavel-
mente não

Incerto Provavel-
mente sim

Sim Variável A evidência científica disponível sugere que a po-
pulação-alvo provavelmente atribui mais peso aos 
efeitos desejáveis do que aos efeitos indesejáveis 
relacionados à vacinação contra COVID-19.
As campanhas de informação direcionadas devem 
avaliar esse aspecto.
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Os recursos exigidos são 
poucos?

Não Incerto Sim Variável Serão necessários recursos consideráveis para 
garantir a implementação de um programa de va-
cinação contra COVID-19, especialmente levando 
em conta: (i) que a vacinação contra COVID-19 pro-
vavelmente será priorizada para as populações 
(por exemplo, profissionais de saúde, adultos mais 
idosos) sem programas robustos de imunização 
preexistentes em muitos locais; e (ii) a urgência da 
implementação da vacinação em todo o mundo, o 
que pode exigir recursos adicionais para acelerar a 
implementação com procedimentos de prevenção 
e controle de infecção adequados no contexto da 
COVID-19.
Os recursos necessários incluem, mas não estão 
restritos a recursos humanos, custos de vacinas, 
logística, planejamento e coordenação, treinamento, 
mobilização social e comunicações e vigilância da 
segurança da imunização.

Estima-se que US$ 15,9 bilhões sejam necessários 
para o pilar de vacinas (COVAX) do Acelerador de 
Ferramentas para COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, 
para o fornecimento de 2 bilhões de doses. Isso 
não inclui todos os custos de entrega em todos os 
países participantes de acordos de aquisição bila-
terais do COVAX ou os investimentos em pesquisa 
e desenvolvimento fora do COVAX (20).
O Banco Mundial aprovou uma janela de financia-
mento de até US$ 12 bilhões para apoiar os países 
de baixa e média renda na compra e distribuição 
de vacinas (21).

4 5 5 5
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Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises globais formais de custo-
-efetividade, mas evidências emergentes indicam que os 
benefícios, incluindo o impacto na recuperação da economia 
global, provavelmente superarão o custo geral da vacinação 
contra COVID-19 em nível global.
Nenhuma análise formal de custo-efetividade da vaci-
na BNT162b2 em comparação com outras vacinas foi 
conduzida.
As análises de custo-efetividade devem ser conduzidas 
em nível de país; a relação custo-efetividade da vacinação 
contra COVID-19 pode variar de acordo com o país, depen-
dendo da carga da COVID-19, das intervenções comparativas 
avaliadas, da perspectiva da análise e dos limites locais de 
custo-efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo US$ 375 
bilhões por mês por causa da pandemia do coronavírus. 
Os países do G20 investiram cerca de US$ 10 trilhões em 
estímulos econômicos domésticos para mitigar as conse-
quências econômicas da redução de atividades empresariais 
e do desemprego devido à pandemia.
As estimativas iniciais sugerem que a vacinação contra 
COVID-19 fornecerá um valor econômico substancial em 
termos de custos de morbidade e mortalidade evitados e 
perdas evitadas no produto interno bruto (PIB) (20, 22-27)
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Qual seria o impacto nas iniqui-
dades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável As considerações sobre iniquidade e ética são críticas. O 
SAGE produziu um Esquema de Valores (28) que ofere-
ce orientação sobre a alocação justa de vacinas contra 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de forma 
justa, as vacinas contra COVID-19 podem ter um impacto 
considerável na redução das iniquidades em saúde.
Os requisitos de temperatura de armazenamento da formu-
lação atual da vacina Pfizer-BioNTech levantam questões 
de equidade, tanto dentro dos países quanto globalmente. 
Não há a capacidade necessária da cadeia de frio disponível 
atualmente em muitos países de baixa e média renda, e em 
algumas regiões de países de alta renda, particularmente 
em comunidades de difícil acesso ou já desfavorecidas.
Se outras vacinas com requisitos de armazenamento menos 
exigentes não forem disponibilizadas, ou se as vacinas que 
são viáveis e disponíveis para entrega forem menos eficazes 
ou menos seguras, surgirão iniquidades em saúde e as já 
existentes podem ser exacerbadas.

O nacionalismo das vacinas é visto como ameaça à redu-
ção das iniquidades em saúde, principalmente porque os 
países de alta renda firmaram contratos bilaterais com os 
fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do Acelerador 
de Acesso às Ferramentas COVID-19 (ACT) e, dentro dele, 
o mecanismo COVAX, que visa garantir o acesso equitativo 
às vacinas para seus estados-membros participantes (29).

4 5 5 5
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AC
EI

TA
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DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, Ministérios da 
Saúde, gestores de imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Nenhuma evidência científica disponível. Como a 
vacinação é uma ferramenta ansiosamente espe-
rada para combater a COVID-19, presume-se que 
as partes interessadas, em particular os Ministé-
rios da Saúde e os gestores de imunização, sejam 
fortemente a favor da vacinação contra COVID-19.

O fato de 190 economias participarem do COVAX 
sugere uma aceitação muito alta da vacinação con-
tra COVID-19 em geral.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto A aceitação da vacina contra COVID-19 em geral 
varia entre os (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido repre-
sentado pela doença. Em uma pesquisa global (19 
países) das taxas de aceitação na população geral 
de qualquer produto das vacinas contra COVID-19, 
71,5% dos participantes relataram que teriam muita, 
ou alguma probabilidade de tomar a vacina contra 
COVID-19.
As taxas de aceitação variaram de quase 55% a 
87% (30).
Além disso, são realizadas periodicamente pesqui-
sas representativas de vários países para avaliar 
a porcentagem daqueles dispostos a receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
COVID-19 (não específica do produto).
Embora essas pesquisas sejam limitadas a alguns 
países selecionados, elas fornecem um certo grau 
de percepção sobre a aceitação das vacinas e das 
tendências ao longo do tempo (31, 32).

4 5 5 5 5
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VI
AB

IL
ID

AD
E

A intervenção é viável de ser 
implementada?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Os requisitos de temperatura de armazenamento 
da formulação atual da vacina Pfizer-BioNTech 
levantam questões de equidade, tanto dentro dos 
países quanto globalmente, embora a BNT162b2 
agora possa ser distribuída e armazenada a 2ºC-8ºC 
por 1 mês (31 dias). Não há a capacidade necessária 
da cadeia de frio disponível atualmente em muitos 
países de baixa e média renda e em algumas regiões 
de países de alta renda, especialmente em comu-
nidades de difícil acesso ou já desfavorecidas. Se 
outras vacinas com requisitos de armazenamento 
menos exigentes não forem disponibilizadas, ou 
se as vacinas que são viáveis e disponíveis para 
distribuição forem menos eficazes ou menos se-
guras, isso resultara em iniquidades em saúde e as 
já existentes podem ser exacerbadas.
A administração da vacina a novos grupos-alvo 
atualmente não alcançados pelos programas na-
cionais de imunização pode representar um desafio 
em certos locais.

5 5 5 5 5 4

EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as conse-
quências desejáveis na maioria 

dos locais

As consequências indesejáveis provavelmente 
superam as consequências desejáveis na 

maioria dos locais

O balanceamento entre as consequências 
desejáveis e indesejáveis é quase equilibra-

do ou incerto

As consequências dese-
jáveis provavelmente su-
peram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais

As consequências desejá-
veis claramente supe-
ram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais
5 5 5 4 5

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos con-
tra a intervenção e a 

comparação
5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Somente com avaliação e monitoramento 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou (sub)
populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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Anexo 12. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: Uso da vacina BNT162b2 em crianças (12-15 anos)

Pergunta: A vacina BNT162b2 deve ser administrada a crianças (com idades entre 12-15 anos) para prevenir COVID-19?

População: Crianças (12-15 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina BNT162b2

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: Em 31 de dezembro de 2019, a Organização Mundial da Saúde (OMS) foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada 
foi um novo coronavírus, o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado uma emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde 
então, a doença se espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo em rápida evolução das vacinas contra COVID-19, a OMS emitiu até o momento recomendações provisórias sobre o uso de várias vacinas contra COVID-19 (9).

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A

O problema é uma prioridade de 
saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de acordo 
com a situação

Em 2 de novembro de 2021, dados de 110 países incluídos 
na base de dados do UNICEF sugerem que crianças e ado-
lescentes com menos de 20 anos de idade representavam 
16% (17,8 milhões) dos casos de COVID-19 notificados (38).
O número cumulativo de casos de COVID-19 globalmente 
ultrapassou 246.594.191 com mais de 4.998.784 mortes. 
Os casos foram encontrados em 190 países diferentes ou 
territórios em todo o mundo (situação de 2 de novembro 
de 2021). Houve danos colaterais a outros programas de 
saúde pública.
Embora as crianças sejam menos afetadas pelos impac-
tos diretos de morbidade e mortalidade da infecção do 
SARS-CoV-2 quando comparadas a outras faixas etárias, 
as crianças ainda estão em risco de desenvolver doença 
grave e complicações da COVID-19 (39).
A evidência atual sugere que crianças com certas comorbi-
dades e bebês (com idade < 1 ano) podem estar em risco au-
mentado de doença grave por infecção por SARS-CoV-2 (40). 
As crianças infectadas pelo SARS-CoV-2 também correm o 
risco de desenvolver a Síndrome Inflamatória Multissistêmica 
em Crianças (MIS-C), uma doença inflamatória multiorgânica 
rara e potencialmente fatal com febre persistente (41).
As evidências sugerem que a taxa de letalidade (CFR) pode 
ser maior nas crianças dos países de baixa e média renda 
do que dos países de alta renda (40).

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; a mais 
recente situação epidemiológica pode ser encontrada no 
seguinte site: https://covid19.who.int/table5 5 5 4

https://covid19.who.int/table
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Benefícios da intervenção:

Os efeitos desejáveis previstos 
são grandes?

Não Incerto Sim Variável Um estudo recente avaliou a segurança, imunogenicidade e 
eficácia da BNT162b2 em crianças de 12-15 anos (n=2.260). 
A não inferioridade na Razão Média Geométrica (GMR) nos 
títulos de neutralização entre o grupo de 12-15 anos e o 
grupo de 16-25 anos foi atendida.
A eficácia da vacina contra COVID-19 em pessoas com idade 
entre 12-15 anos foi de 100% (IC 95% 75,3%-100%), 7 dias 
após a dose 2 (7, 8).

5 5 4 5
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Danos da intervenção:
Os efeitos indesejáveis previstos 
são pequenos?

Não Incerto Sim Variável A BNT162b2 foi bem tolerada em crianças de 12-15 anos e 
mostrou um padrão semelhante ao observado em crianças 
de 16- 25 anos.
Dor no local da injeção, fadiga, dores de cabeça, calafrios, 
dores nas articulações e musculares foram os efeitos mais 
predominantes, além da febre.
O aumento de eventos sistêmicos após a dose 2 foi seme-
lhante ao observado em crianças de 16-25 anos.
No total, 0,4% (5/1.131) dos participantes do grupo da vacina 
e 0,2% (2/1.129) dos participantes do grupo de comparação 
relataram eventos adversos graves. Nenhum dos eventos 
adversos graves foi avaliado pelo investigador como rela-
cionado à intervenção do estudo.
Miocardite e pericardite foram relatadas após a vacina de 
mRNA contra COVID-19. Os casos relatados ocorreram prin-
cipalmente em adolescentes do sexo masculino e adultos 
jovens com 16 anos ou mais, mais frequentemente após 
receber a segunda dose de uma das duas vacinas de mRNA 
contra COVID-19 do que após a primeira dose e, normalmente, 
alguns dias após a vacinação contra COVID-19. O GACVS 
observa que a miocardite pode ocorrer após infecção por 
SARS-CoV-2 (doença COVID-19) e que as vacinas de mRNA 
têm um benefício claro na prevenção de hospitalização e na 
morte por COVID-19 (34).

5 5 4 5
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BE
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Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Em geral, as crianças apresentam doença menos 
grave do que os adultos. Até o momento, os dados 
de acompanhamento da intervenção são limitados.
A possibilidade de reduzir as medidas de saúde 
pública não farmacêuticas devido à alta cobertura 
de vacinação em crianças, como o fechamento 
de escolas, pode afetar o bem-estar psicossocial 
das crianças.
Com base em dados de segurança limitados, o 
equilíbrio entre benefícios e danos é altamente 
específico ao contexto e permanece obscuro até 
o momento.
Mais estudos terão de ser realizados como parte 
da vigilância pós-comercialização.

Deve ser levado em consideração de acordo com 
o roteiro de priorização.

5 5 5 5 4

Qual é a qualidade geral desta 
evidência para os desfechos 
críticos?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 5 4

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 4 5 5

VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Quão certa é a importância 
dos desfechos desejáveis e 
indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmente 
nenhuma 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

Existe possivelmente uma incerteza importante a 
respeito de como a população-alvo pesa os efei-
tos desejáveis e indesejáveis (ou seja, a proteção 
conferida pela vacina ponderada contra os sinais 
de segurança limitados atualmente relatados), re-
lacionados à vacinação contra COVID-19.
Diferentes grupos populacionais podem ter opiniões 
diferentes sobre os pesos relativos atribuídos a 
desfechos desejáveis e indesejáveis.

5 5 5 5 5
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VA
LO
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AS

Valores e preferências da popu-
lação alvo: Os efeitos desejáveis 
são grandes em relação aos efei-
tos indesejáveis?

Não Provavel-
mente não

Incerto Provavel-
mente sim

Sim Variável A evidência científica disponível sugere que a po-
pulação-alvo provavelmente atribui mais peso aos 
efeitos desejáveis do que aos efeitos indesejáveis 
relacionados à vacinação contra COVID-19. As cam-
panhas de informação direcionadas devem avaliar 
esse aspecto.
Houve variação geográfica substancial na aceitação 
da vacinação contra COVID-19 entre gestantes e 
mães de crianças com idade ≤ 18 anos. Os níveis 
de aceitação da vacina COVID-19 entre as mães 
para seus filhos estavam acima de 85% no Brasil, 
Colômbia, Índia e México; e abaixo de 52% na Aus-
trália, Rússia e EUA (43).

5 5 5 4 5 5
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Os recursos exigidos são 
poucos?

Não Incerto Sim Variável Serão necessários recursos consideráveis para 
garantir a implementação de um programa de va-
cinação contra COVID-19, especialmente levando 
em conta: (i) que a vacinação contra COVID-19 pro-
vavelmente será priorizada para as populações 
(por exemplo, profissionais de saúde, adultos mais 
idosos) sem programas robustos de imunização 
preexistentes em muitos locais; e (ii) a urgência da 
implementação da vacinação em todo o mundo, o 
que pode exigir recursos adicionais para acelerar a 
implementação com procedimentos de prevenção 
e controle de infecção adequados no contexto da 
COVID-19.
Os recursos necessários incluem, mas não estão 
restritos a recursos humanos, custos de vacinas, 
logística, planejamento e coordenação, treinamento, 
mobilização social e comunicações e vigilância da 
segurança da imunização.

Estima-se que US$ 15,9 bilhões sejam necessários 
para o pilar de vacinas (COVAX) do Acelerador de 
Ferramentas para COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, 
para o fornecimento de 2 bilhões de doses. Isso 
não inclui todos os custos de entrega em todos os 
países participantes de acordos de aquisição bila-
terais do COVAX ou os investimentos em pesquisa 
e desenvolvimento fora do COVAX (20).
O Banco Mundial aprovou uma janela de financia-
mento de até US$ 12 bilhões para apoiar os países 
de baixa e média renda na compra e distribuição 
de vacinas (21).

4 5 5 5
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US
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Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises globais formais de custo-
-efetividade, mas evidências emergentes indicam que os 
benefícios, incluindo o impacto na recuperação da economia 
global, provavelmente superarão o custo geral da vacinação 
contra COVID-19 em nível global.
Nenhuma análise formal de custo-efetividade da vaci-
na BNT162b2 em comparação com outras vacinas foi 
conduzida.
As análises de custo-efetividade devem ser conduzidas 
em nível de país; a relação custo-efetividade da vacinação 
contra COVID-19 pode variar de acordo com o país, depen-
dendo da carga da COVID-19, das intervenções comparativas 
avaliadas, da perspectiva da análise e dos limites locais de 
custo-efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo US$ 375 
bilhões por mês por causa da pandemia do coronavírus. 
Os países do G20 investiram cerca de US$ 10 trilhões em 
estímulos econômicos domésticos para mitigar as conse-
quências econômicas da redução de atividades empresariais 
e do desemprego devido à pandemia.
As estimativas iniciais sugerem que a vacinação contra 
COVID-19 fornecerá um valor econômico substancial em 
termos de custos de morbidade e mortalidade evitados e 
perdas evitadas no Produto Interno Bruto (PIB) (20, 22-27).
Análise preliminar de custo-efetividade os resultados para 
países de renda baixa e média-baixa sugerem que a relação 
custo-efetividade da vacinação contra COVID-19 (com pro-
dutos diferentes da BNT162b2) na redução da mortalidade 
diminui à medida que a cobertura se expande para coortes 
de faixas etárias mais jovens em uma estratégia decrescente 
de idade (44).

5 5 5 4
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DE

Qual seria o impacto nas iniqui-
dades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável As considerações sobre iniquidade e ética são críticas. O 
SAGE produziu um Esquema de Valores (28) que ofere-
ce orientação sobre a alocação justa de vacinas contra 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de forma 
justa, as vacinas contra COVID-19 podem ter um impacto 
considerável na redução das iniquidades em saúde.
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 cogitem o comparti-
lhamento global da vacina BNT162b2 antes de proceder à 
vacinação de crianças e adolescentes com baixo risco de 
doença grave.
Os requisitos de temperatura de armazenamento da formu-
lação atual da vacina Pfizer-BioNTech levantam questões 
de equidade, tanto dentro dos países quanto globalmente. A 
capacidade necessária da cadeia de frio não está disponível 
atualmente em muitos países de baixa e média renda, e em 
algumas regiões de países de alta renda, particularmente 
em comunidades de difícil acesso ou já desfavorecidas. Se 
outras vacinas com requisitos de armazenamento menos 
exigentes não forem disponibilizadas, ou se as vacinas que 
são viáveis e disponíveis para distribuição forem menos 
eficazes ou menos seguras, isso resultará em iniquidades 
em saúde e as já existentes podem ser exacerbadas.

O nacionalismo das vacinas é visto como ameaça à redu-
ção das iniquidades em saúde, principalmente porque os 
países de alta renda firmaram contratos bilaterais com os 
fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do Acelerador 
de Acesso às Ferramentas COVID-19 (ACT) e, dentro dele, 
o mecanismo COVAX, que visa garantir o acesso equitativo 
às vacinas para seus estados-membros participantes (29).

4 5 5 5
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Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, Ministérios da 
Saúde, gestores de imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Nenhuma evidência científica disponível. Como a 
vacinação é uma ferramenta ansiosamente espe-
rada para combater o COVID-19, presume-se que 
as principais partes interessadas, em particular 
os Ministérios da Saúde e os gestores de imuniza-
ção, sejam fortemente a favor da vacinação contra 
COVID-19.

O fato de 190 economias participarem da COVAX 
sugere uma aceitação muito alta da 
vacinação contra COVID-19 em geral, embora não 
necessariamente desta vacina em particular.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Não há dados representativos disponíveis sobre 
a aceitação da vacina na faixa etária alvo. Na po-
pulação em geral, a aceitação da vacina COVID-19 
varia entre os (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com a percepção do risco 
representado pela doença.
Em uma pesquisa global (19 países) das taxas de 
aceitação na população geral de qualquer produto 
das vacinas contra COVID-19, 71,5% dos partici-
pantes relataram que teriam muita, ou alguma 
probabilidade de tomar a vacina contra COVID-19.
As taxas de aceitação variaram de quase 55% a 87% 
(30). Houve uma variação geográfica substancial 
na aceitação da vacinação contra COVID-19 entre 
gestantes e mães de crianças com idade ≤ 18 anos. 
Os níveis de aceitação da vacina COVID-19 entre as 
mães para seus filhos estavam acima de 85% no 
Brasil, Colômbia, Índia e México; e abaixo de 52% 
na Austrália, Rússia e EUA (43).
Além disso, são realizadas periodicamente pesqui-
sas representativas de vários países para avaliar a 
porcentagem daqueles que desejam receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
COVID-19 (não específico do produto).
Embora essas pesquisas sejam limitadas a alguns 
países selecionados, elas fornecem um certo grau 
de percepção sobre aceitação da vacina e das ten-
dências ao longo do tempo (31, 32).

4 5 5 5 5
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VI
AB

IL
ID

AD
E

A intervenção é viável de ser 
implementada?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Os requisitos de temperatura de armazenamento 
da formulação atual da vacina Pfizer-BioNTech 
levantam questões de equidade, tanto dentro dos 
países quanto globalmente, embora a BNT162b2 
agora possa ser distribuída e armazenada a 2ºC-
-8ºC por um mês (31 dias). Não há a capacidade 
necessária da cadeia de frio disponível atualmente 
em muitos países de baixa e média renda e em 
algumas regiões de países de alta renda, espe-
cialmente em comunidades de difícil acesso ou já 
desfavorecidas. Se outras vacinas com requisitos 
de armazenamento menos exigentes não forem 
disponibilizadas, ou se as vacinas que são viáveis e 
disponíveis para distribuição forem menos eficazes 
ou menos seguras, isso resultara em iniquidades em 
saúde e as já existentes podem ser exacerbadas.
Em certos locais, programas escolares, como va-
cinas contra o HPV, podem ser aproveitados para 
administrar vacinas contra COVID-19 a crianças.
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EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as conse-
quências desejáveis na maioria 

dos locais

As consequências indesejáveis provavelmente 
superam as consequências desejáveis na 

maioria dos locais

O balanceamento entre as consequências 
desejáveis e indesejáveis é quase equilibra-

do ou incerto

As consequências dese-
jáveis provavelmente su-
peram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais

As consequências desejá-
veis claramente supe-
ram as consequências 
indesejáveis na maioria 

dos locais
5 5 4 5 5

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos con-
tra a intervenção e a 

comparação
5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Somente com avaliação e monitoramento 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou (sub)
populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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