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INTRODUGI\O

A saude publica do Brasil enfrenta a maior pandemia da historia, a COVID-19,
causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratoria
aguda potencialmente grave e de distribuigdo global, que possui alta transmissibilidade
entre as pessoas através de goticulas respiratérias ou contato com objetos e superficies
contaminadas.

Os grupos de pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas com
problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior risco de
evoluirem para formas mais graves da doenga e maiores riscos de letalidade.

Diante do cenario atual, se fez necessaria a busca mundial de uma vacina contra a
COVID-19. Os governos federais, estaduais e municipais cada um dentro de suas
competéncias, estédo trabalhando para executar a vacinag@o na populagéo. Por se tratar
de uma busca mundial pela tecnologia, produgdo e aquisicdo do imunobiologico, a
disponibilidade da vacina & inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a
definicdo de grupos prioritarios para a vacinacédo. Neste cenario os grupos de maior risco
para agravamento e oObito deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico
que se vive, com a grande maioria da populagdo ainda altamente suscetivel a infecgao
pelo virus, também & prioridade a manutengdo do funcionamento da forga de trabalho dos
servicos de salde e a manutengdo do funcionamento dos servigos essenciais. (Fonte:
Informe Técnico — Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID — 10 MS)

GRUPOS DE RISCO E POPULAGAO ALVO PARA VACINACAO

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinag&o, foram
definidos grupos alvo da campanha. Considerando a realidade do municipio de Vitorino
em consonancia com o plano de operacionalizagdo da vacina, foram definidos os
seguintes grupos a serem vacinados de acordo com as seguintes etapas, de forma
escalonada e gradativa, conforme o recebimento dos insumos:

1- Todos os vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19. Trabalhadores de
salde atuantes na linha de frente no municipio.

2- Demais trabalhadores de saude (APS, ESF, NASF, laboratérios publicos e
privados, vigilancia em saude, farmacias).

3- ldosos, de forma escalonada, em ordem cronoldgica decrescente.

4- Pessoas com comorbidades, deficiéncia permanente e acamados.

5- Trabalhadores do sistema prisional e populagdo privada de liberdade.

6- Trabalhadores educacionais e da assisténcia social, trabalhadores de forca e
seguranca, trabalhadores do transporte coletivo e caminhoneiros.

De acordo com a versédo atualizada de 30/04 do Plano Estadual, cumpridas as
etapas descritas acima, inicia-se a vacinagéo de pessoas com deficiéncia permanente e
pessoas com comorbidades que segue a definicdo do Plano Nacional de
Operacionalizagio contra COVID-19. A proxima etapa dar-se-a do item 4 descrito acima,
dividida em fase | e Il, a qual deve-se vacinar, proporcionalmente, de acordo com 0
quantitativo de doses disponivel.:

FASE I
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¢ Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade:
e Pessoas com doenga renal crénica em terapia de substituicdo renal (dialise)
independentemente da idade;
* Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade;

¢ Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;
e Pessoas com Deficiéncia Permanente de 55 a 59 anos

FASE Il (seguindo as faixas de idade de 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44 anos,
30 a 39 anos e 18 a 29 anos);

e Pessoas com comorbidades;
e Pessoas com Deficiéncia Permanente;
e Gestantes e puérperas independentemente de condigbes pré-existentes.

Os critérios norteadores para a enquadramento dos municipes & vacinagéo, de
forma escalonada, para os Grupos Prioritarios Fase | e Fase I, bem como documentos
obrigatorios estdo descritos nos Anexos Il e lil.

TRABALHADORES DA EDUCAGAO

Considerando que as escolas constituem servigco essencial, a decisdo do governo
do Parana para o retorno seguro as aulas presenciais, o cenario epidemiolégico do
Estado, que as escolas sdo ambientes fechados, com elevado numero de pessoas € que
a execucao regular de atividades coletivas constituem risco de ocorréncia de casos entre
os integrantes da comunidade escolar, em especial trabalhadores da educacéo, foi
colocado em pauta a necessidade de antecipar o inicio da vacinacdo em Trabalhadores
da Educacéo.

Foi definido que a antecipagéo da vacinagédo dos Trabalhadores da Educagéo se
iniciara com o ensino basico (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e educagao de jovens e adultos — EJA), utilizando o quantitativo de
32.760 doses da vacina AstraZenecal/Fiocruz (nivel estadual), seguindo escalonamento
por idade, priorizando 55 a 59 anos e sucessivamente de forma decrescente, conforme a
disponibilidade da vacina.

IDENTIFICAGAO

Municipio: Vitorino | Regional de Satde: 72 RS
Endereco da SMS: Rua Dom Pedro i , 232, Centro

= Contato
Fungite Nome Telefone E-mail
Secretario Municipal de Vilson Forgiarini 46-3227-1326 vilsonforgiarini@hotmail.com
Saulde
Responsavel Vigilancia Edilaura G. 46-3227-1326 epidemio@vitoring.pr.gov.br
Epidemiologica/ Imunizacéo | S. K. Ferst \
Responsavel Vigilancia Ademir Veloso 46-3227-1326 vigifanciavitorino@grazil.com
Sanitaria s \
Responsavel Atencéo lonara Bahls 46-3227-1326 ionaraassistsocial@hotmail.com
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Primaria

FARMACOVIGILANCIA

Acodes

Atividades

Notificacdo de EAPV

Notificar todos os casos de EAPV no sistema,
no prazo de 72h.

Notificar imediatamente via telefone a 72RS na
ocorréncia de casos graves de EAPV.

Investigacao de EAPV

Investigar todos os casos notificados conforme
o protocolo.

Identificacdo de Eventos Graves Pos-
Vacinagéao, conforme Portaria n® 204, de

17 de fevereiro de 2016

Capacitar toda a equipe de saude para
identificagdo de eventos graves pos vacinacao
conforme a Portaria, dar o seguimento
necessario conforme cada caso.

OPERACIONALIZAGCAO DA VACINAGAO

Acgoes

Atividades

Organizacao da Rede de Frio

Armazenar as doses na rede de frio municipal
da unidade de saude central, e disponibiliza-
las as salas de vacina da unidade central e
UAPSF Araucaria Park Il, conforme doses
recebidas x populagédo existente na area.

A manutencao da sala e o acondicionamento
das doses serdo realizados conforme
orientagdes do plano estadual de vacinagéo.

Capacitagao/atualizagéo dos profissionais

de saude

Apos a finalizacdo da nova versao do plano
municipal serdo explanados os planos
municipais e estaduais de vacinagao para
equipe de saude, a fim de nivelar as
informagdes pertinentes a vacinagdo contra a
COVID-19.

Vacinagao

Conforme o Plano Estadual de Vacinacao
(versdo de 30/04/2021) o municipio de Vitorino
seguira os seguintes grupos para vacinagao:
FASE I

1- Pessoas com sindrome de Down,
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independentemente da idade;

2- Gestantes e puérperas com
comorbidades, independentemente da
idade;

3- Pessoas com comorbidades de 55 a 59
anos;

4- Pessoas com Deficiéncia Permanente
de 55 a 59 anos.

FASE Il (segundo as faixas de idade de 50 a
54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44 anos, 30 a 39
anos e 18 a 29 anos):

1- Pessoas com comorbidades;
2- Pessoas com Deficiéncia Permanente;

3- Gestantes e puérperas
independentemente de condicbes pré-
existentes.

Observacao: As etapas foram definidas
levando em considerag@o os grupos e servigos
existentes no municipio.

Metodologia

Sera realizada a imunizagdo nas unidades de
salde, durante o horario de atendimento nas
salas de vacina, para que confira-se a
documentacdo comprobatéria para cada

grupo.

SISTEMAS DE INFORMAGAO

Acoes

Atividades

Operacionalizagéo do Sistema de
Informacao

Sera utilizado o SIPNI COVID Web .

Vacinacao Extra Muro

Sera realizada conforme necessidade, no
decorrer da vacinagéo.

Registro na Caderneta de Vacinagao

Sera realizado o registro completo e nominal
na caderneta de vacinagao.

GRUPOS PRIORITARIOS
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Grupos Prioritarios Quantitativo
Pessoas de 60 anos ou mais, Institucionalizadas N/A
Populagao Indigena 20
Trabalhadores de Satde que atuam em Servigos de Saude 122
Pessoas de 80 anos ou mais 140
Pessoas de 75 a 79 anos 120
Pessoas de 70 a 74 anos 172
Pessoas de 65 a 69 anos 201
Pessoas de 60 a 64 anos 255
Pessoas em Situagado de Rua N/A
Trabalhadores de Forga de Seguranga e Salvamento N/A
Comorbidades 1516
Trabalhadores Educacionais e da Assisténcia Social (CRAS, 197
CREAS, Casas/Unidades de Acolhimento)
Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas N/A
Pessoas com Deficiéncia Permanente Severa 10
Quilombolas, Povos € Comunidades Tradicionais Ribeirinhas N/A
Caminhoneiros 84
Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario e Ferroviario de 09
Passageiros
Trabalhadores de Transporte Aéreo N/A
Trabalhadores Portuarios N/A

Populagéo Privada de Liberdade (exceto trabalhadores de saude e 0
seguranca)
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Trabalhadores do Sistema Prisional 10
TOTAL | 2.856
COMUNICAGAO
Acodes Atividades

Divulgacdo através de radio local, carro de
som, folders e cartazes nas comunidades
rurais e area urbana, midias sociais e grupos
de whatsapp.

Comunicacao

SOBRAS DE DOSES NOS FRASCOS

Para evitar desperdicio de doses, o municipio optou por disponibilizar as doses na
sala de vacinas da unidade de saude no periodo da manha com ampla divulgagéo e via
contato telefénico. No periodo da tarde a equipe ira vacinar idosos acamados nas
residéncias e/ou de dificil locomogéo. No final do dia antes do vencimento, em caso de
sobra de eventual dose a equipe localizara paciente apto a receber a dose visando o néo
descarte de nenhuma dose.

PRECAUCOES NA ADMINISTRAGAO DA VACINA EM SITUAGCOES ESPECIAIS

Como as vacinas contra a COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de
pessoas, algumas precaugbes ou contraindicagbes devem ser adotadas,
temporariamente, até que maiores evidéncias sejam divulgadas.

a) Individuos com doencas agudas febris moderadas ou graves.
Recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolugdo do quadro, com intuito de nao
se atribuir a vacina as manifestagdes da doenga;

b) Individuos infectados por COVID-19 (em periodo de incubacao, infecgao ativa
assintomatica).

Provavelmente, estes nao sofrerdo efeito prejudicial sobre a doenca devido a vacinagao.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo mediante quadro sugestivo de
infeccdo ativa para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais. Como a piora
clinica pode ocorrer até duas semanas apés a infecgéo, idealmente a vacinagao deve ser
adiada até a recuperagéo clinica total e, pelo menos, quatro semanas ap6s o inicio dos
sintomas; ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas;

c) Individuos com exposigao recente 8 COVID-19.
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Devido ao periodo de incubagédo mediano da COVID-19 ser de 4 a 5 dias, € improvavel
gue a vacinacao gere resposta imune adequada dentro desse prazo para uma profilaxia
pbs-exposicéo efetiva. Recomenda-se vacinagéo apos 30 dias do teste PCR positivo;

d) Contatos de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19.
Nao devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena para evitar exposigéo
potencial de profissionais de salide e demais usuarios do servigo durante a vacinacao;

e) Moradores ou pacientes institucionalizados (p.ex, ILPI, populagées privadas de
liberdade, pessoas em situagdo de rua em abrigos), vivendo em comunidades
fechadas (p.ex., indigenas, quilombolas), com exposi¢cao conhecida a COVID-19
e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2.

Podem ser vacinados, desde que ndo apresentem sintomas consistentes com a doenca;

f) Individuos com uso recente de imunoglobulina humana.
Devem ser vacinados com, pelo menos, um més de intervalo entre a administragéo da
imunoglobulina e a vacina, de forma a n&o interferir na resposta imunoldgica;

g) Gestantes, puérperas e lactantes.

Com base nas evidéncias cientificas e dados epidemiologicos disponiveis evidenciou-se
que a gestacdo e puerpério sdo fatores de risco para desfechos desfavoraveis da
COVID19 em relacao a hospitalizagédo e obito, parto prematuro e abortamento, entre
outros. Ainda que a segurancga e eficacia das vacinas ndo tenham sido avaliadas nestes
grupos, estudos em animais ndo demonstraram risco de méa formagdes. Vacinas de
plataformas de virus inativado ja sao utilizadas por este grupo de mulheres no Calendario
Nacional de Vacinacdo, e um levantamento de evidéncias sobre recomendagbes
nacionais e internacionais de vacinacgéao contra a COVID-19, realizado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia 32 e Insumos Estratégicos, em sua maioria, defende a vacinagao se
pertencentes a algum grupo prioritario, frente analise de risco vs beneficio na atual
situacdo epidemioldgica do pais;

h) Individuos em uso de antiagregante plaquetario e/ou anticoagulante oral.

O uso destes medicamentos deve ser mantido e ndo implica em impedimento a
vacinacao. O uso de inje¢ao intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregante
plaquetario é pratica corrente e, portanto, considerado seguro. Por cautela, a vacina pode
ser administrada em tempo o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto;

i) Portadores de Doengas Reumaticas Imunomediadas.

Preferencialmente devem ser vacinados quando doenga controlada ou em remissao,
como também em baixo grau de imunossupressao ou sem imunossupressao. A decisao
de vacinag&o, sob orientagdo de médico especialista, deve ser individualizada, levando
em consideracdo a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de
atividade e imunossupressao, além das comorbidades;

j) Pacientes Oncolégicos, Transplantados e demais Imunossuprimidos.

A eficacia e a seguranga das vacinas contra a COVID-19 nao foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando o uso de vacinas das plataformas vetor viral nao
replicante e virus inativado, € improvavel que exista risco aumentado de eventos
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adversos. A avaliacdo de risco beneficio e a deciséo referente a vacinagdo, ou nao,

devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente. A vacinacao
somente devera ser realizada com prescrigdo médica neste grupo da populagéo;

k) Pessoas vivendo com HIV.

A Nota Técnica n° 282/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui todos os individuos vivendo
com HIV, com idade entre 18 e 59 anos, independentemente da contagem de linfocitos
TCD4+, no grupo de comorbidades para a priorizagéo da vacinagao, visando a reduzir o
impacto da pandemia, especialmente em relagéo ao risco de hospitalizagéo e obito. Em
sintomaticos a vacinagdo seja adiada; sintomaticos respiratorios deverao ser avaliados
pela equipe de saude para diagnostico diferencial. Idealmente, a vacinacdo contra
COVID-19 deve ser adiada apés a recuperagao clinica total e pelo menos quatro semanas
ap6s o inicio de sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

ADMINISTRAGCAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS E INTERCAMBIALIDADE

Considerando a falta de estudos relacionados a administragdo simultanea
(coadministragdo), ndo se recomenda a administragao concomitante da vacina contra a
13 COVID-19 com outros imunizantes do calendario vacinal. Deve-se respeitar o intervalo,
minimo, de 14 dias entre a aplicagdo das vacinas, conforme orientagdo do PNI. Em
situagdes de urgéncia, como administracao de soro antiofidico, vacina antirrabica pés
exposicao e vacina antitetanica (dT) esse intervalo podera ser desconsiderado a critério
médico.

ESPECIFICIDADES DAS VACINAS EM USO CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DO
PARANA, 2021

O Estado do Parana disponibilizou as trés vacinas que seguem na tabela, conforme
as especificidades de cada fabricante. O imunizante da Pfizer ndo sera disponibilizado
neste momento para a 72 RS, a qual contempla o municipio de Vitorino — PR.
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" Apresentagdo
. Esquema Va- Via de Dose Observacido ¢ Re-
Vacina | Plataforma cinal Aplicagao Conservagéo comendagbes'!
Validade
2 doses Frasco-ampola 10 doses
intervalo mini- 0,5 ml dose
Sinivac 2 mo 14 dias Volume extra 0,7
Butanea | [natvada " 20Ca8°C mi
intervalo maxi-
mo 28 dias (4 Validade de 8 horas pos
semanas) abertura do frasco
Frasco-ampola 5 doses
o gl . 0,5 mi dose
traZene | o0 ool M 2a8C
ca | "R | jntervalo 12 8
Fiocruz semanas Validade de 48 horas
pos abertura do frasco
Frasco (tampa roxa) com
dose unitaria a ser diluida .
com 1,8mi de Soro Fisio- | A 3ode 2 g o
légico a 0,8% cdo
il | S 0.3 mi dose Usar m'rgfmto de
9 seringa de 1 mi
Pfize codifica : -80°C a -60 °C (até 6 me-
r : iM
SARSCoV- | intervalo 21 ses) Realizar a vacina-
2 (SaRNA) | dias 25 9C a -15 °C (até 14 irsapriahdgpl
dias} :
' Z0 maximo de 5
2°C a 8°C (ata 5 dias S =
Validade de 6 horas pos b ke
diluigdo da vacina tre 2°C @ 8°C

(1) Observagbes e Recomendagbes gerais relativas &s vacinas contra a COVID-18:
- O usuério devera receber a segunda dose, mesmo com afraso.
- N&o esta indicado reiniciar o esquema vacinal.

- A vacinacao contra a COVID-
- E recomendado o intervalo minimo

vacinas.

ANEXO |

INFORMACOES TECNICAS DAS VACINAS DISPONIVEIS

1. CoronaVac/ Sinovac/ Butantan

11 APRESENTAGAO:

19 tem prioridade em relaggio a vacinagao contra a influenza.
de 14 dias entre a vacinagio da COVID-19 e da infiuenza e de outras
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e Monodose: Suspensao injetavel. Cartucho com 40 frascos-ampola com uma

dose de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2
cada.

¢ Multidose: Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo
600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2 cada. Pode ser utilizada em
até 08 horas apos aberto, desde que mantida em condicbes assépticas € sob
temperatura entre +2°C e +8°C.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser administrada por via
intramuscular.

O esquema de imunizacéo é de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas
entre as doses, preconizado em 25 dias pelo estado do Parana. Recomenda-se a
administragdo da vacina na regido deltoide da parte superior do brago por via
intramuscular.

12 COMPOSIGAO:

Cada dose de 0,5 mL de suspenséo injetavel contém 600 SU do antigeno do virus
inativado SARSCoV-2. Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-
hidrogenofosfato de sédio, cloreto de sddio, dgua para injetaveis e hidréxido de sédio para
ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

1.3  INDICACOES:

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € indicada para imunizacdo ativa para
prevencdo de casos de COVID-19, doenca causada pelo virus SARS-CoV-2, em
individuos com 18 anos ou mais que sejam suscetiveis ao virus. O esquema vacinal
completo com duas doses & necessario para obter a resposta imune esperada para a
prevengdo de COVID-19. A protegdo em individuos com esquemas incompletos néo foi
avaliada nos estudos clinicos. Ndo ha estudos que demonstrem protegédo da vacina
adsorvida covid-19 (inativada) contra a infecgao por SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo
dos estudos realizados até o momento foi o de avaliar a eficacia para a prote¢ao contra a
doenca causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem o esquema de
imunizacdo deverdo manter as medidas de prevengao contra infecgdo por SARS-CoV-2
para diminuir o risco de infecgéo e transmissdo do SARS-CoV-2 a contactantes.

1.4 RESULTADOS DE EFICACIA:

Um estudo clinico de fase | / Il randomizado, duplo-cego e controlado por placebo
foi conduzido em adultos com idade entre 18-59 anos e idosos com 60 anos ou mais. Os
desfechos de avaliagdo da imunogenicidade foram avaliados com o conjunto por
protocolo (PPS, sigla em inglés) nos estudos clinicos de fase Il, e os resultados dos
ensaios clinicos do conjunto de analise completo (FAS, sigla em inglés) foram
consistentes com as conclusdes do conjunto PPS. Os desfechos da avaliagdo da
imunogenicidade incluem as taxas de soroconversdo e a média geomeétrica dos titulos
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(GMT, sigla em inglés). A soroconversao € definida como uma mudanca de soronegativa
(<1:8) para soropositiva (21:8) ou um aumento de 4 vezes dos titulos basais se
soropositivo. O ensaio de anticorpos séricos foi realizado usando o método padréo da

Organizagdo Mundial de Salde, ou seja, método de teste de inibicdo citopatica. Os
resultados sédo apresentados na tabela abaixo.

Tabela 1 Taxa de soroconversiio do anticorpo
neutralizante da populaciio com 18 anos ou mais apds a vacinaciie (PPS)

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupe do Taxa de Taxa de 5
estudo N soroconversio 95,:’ Ei N soroconversis 9;’34—21
(95% CI) ety (95% C1) (Ll
'“i":,a :_;1:513 118 9237(86,01-96,45)  27.6(227-33,5) 117 9744(92,69-9947) 44,1 (37.2-522)
Idesos com
8 auos ou 98  97.96(92,82-9,75) 42,2 (35,2-50,6)

mais

Em estudo de fase 11l conduzido no Brasil com professionais de saude maiores de
18 anos em contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina
em esquema de duas doses com intervalo de duas semanas em comparagao a um grupo
que recebeu placebo (alocacéo 1:1).

A analise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos,
dois dias de sintomas associados a doenca e com RT-PCR de swab respiratorio
confirmado para detecc¢éo do virus SARSCoV-2. Os casos foram classificados conforme
sua intensidade usando a Escala de Progresséo Clinica de COVID-19 da Organizagéo
Mundial da Salde e sdo apresentados considerando os seguintes parametros: Score 2
para casos leves com sintomas que néo precisam de assisténcia, Score 3 para casos
leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos
moderados e graves que precisam de internacdo hospitalar.

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade
ou mais e dos 4589 participantes no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou
mais. A andlise de eficacia vacinal foi avaliada pelo modelo de regresséo de Cox
considerando a faixa etaria. Embora, os dados de eficacia para pessoas maiores de 60
anos nao sao conclusivos com esse nimero de participantes.
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Tabela 2 Eﬁcﬂm vacinal em 9242 profissionais de sauide em eontato dlrem com pamntes com LOV!D-B

Vacina Placebo
n = 4653 n = 4589
Pessoas- tempo Pessoas- tempo Eficicia
(100s de anos): 7,24 (100s de anos): 7,06 vacinal 1C95) P

Grupo de anilise Casos Incidéncia  Casos Incidéncia
Todos os casos sintomiticos de 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049*
COVID-19 (Score 2 ou superior) (9,38 - 14,52} (20,19 -27,51) (3526-6198)
Todos os casos sinfomdticos de
COVID-19 que precisaram assisténcia o 0,97 31 4.39 77.96% 0.0029%
ambulatorial ou hospitalar (Score 3 ou {0,39 - 1.99) (2,98 -6,23) (49,15-9044)
superior)
Todos 08 casos sintomaticos de
COVID-19 que precisaram assisténcia 0 0 - 0,99 100% 0.4967
hospitalar (Score 4 ou superior - (©~0,51) (0,40 - 2,04) (95,42 - 100} *

Casos moderados ¢ graves)

* Estatisticamente significante
1.5 CONTRAINDICACOES

Em caso de qualquer uma das seguintes condigdes, o uso da vacina adsorvida
covid-19 (inativada) é contraindicado:
e Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina
e Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencas cronicas
Este medicamento no deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.
N3o existe informagéo sobre o uso da vacina durante a lactagao.
Uso pediatrico: Nao ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida
covid-19 (inativada) na populagao pediatrica.
Uso em idosos; Nenhum ajuste de dose é necessario na populagéo idosa.
Nenhum ajuste de dose & necessario em pessoas com infecgéo prévia por SARS-
CoV-2.

1.6 REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a
seguinte convengao:

Muito comum: = 10%

Comum: 2 1% e <10%

Incomum: 2 0,1% e <1%

Raro: 2 0,01% e <0,1%

Muito raro: < 0,01% incluindo relatos isolados.

Desconhecido: (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
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Estudos clinicos de fase | / Il foram realizados em 1.165 adultos e idosos com 18
anos ou mais, e um total de 924 individuos receberam duas doses de imunizagéo basica.
A observagao sistematica de acompanhamento de seguranga foi realizada dentro de 7
dias ap6s cada dose de vacinagdo. Os eventos adversos foram coletados por meio de
notificagdes dos participantes e acompanhamento regular dos investigadores dentro de 8-
30 dias apés cada dose. Nao foram encontradas reacdes adversas de Grau lll; Nao
ocorreu nenhum evento adverso grave relacionado a este produto.

A incidéncia global de reagbes adversas nos individuos vacinados com a dose alvo
foi de 23,73%, dos quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

A analise de seguranga preliminar do estudo clinico fase Il realizada com 5.051
participantes adultos (18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que receberam o
esquema completo com 2 doses da vacina mostrou que a frequéncia geral de ocorréncia
de reagdes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apés a administracdo da
segunda dose foi de 50,8% no grupo dos adultos e 36,4% no grupo dos idosos. Para as
reacdes adversas nao solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apds a administragdo da
segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia foi de 9,2% no grupo de adultos e 8,1%
no grupo de idosos. A rea¢gdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina
em ambos os grupos foi dor no local da administracédo, que ocorreu em 40,1% dos adultos
e 27,8% dos idosos. A grande maioria das reagbes adversas observadas foram de Grau
1/2 e nao ocorreu nenhuma reagao adversa grave.

Reacdes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/ll em Adultos
(18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos):
e Reacao muito comum (> 1/10):
v’ Local: dor
¢ Reagédo comum (> 1/100 e = 1/10):
v’ Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, nausea, dor de cabeca
e Reacado incomum (> 1/1000 e = 1/100):

v’ Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal,
tonturas, tosse, perda de apetite, hipersensibilidade, pressao arterial
elevada.

v Local: coloragdo anormal no local da administragéo, inchago, prurido,
eritema, hipoestesia local, endurecimento.

Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase Il em Adultos (18-59
anos) até 7 dias apds a administracdo da segunda dose da vacina:
e Reagao muito comum (> 1/10):
v’ Sistémica: cefaleia, fadiga.
v' Local: dor
e Reagdo comum (> 1/100 e = 1/10):
v’ Sistémica: nausea, diarreia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse,
artralgia, prurido, rinorreia, congestéao nasal
v' Local: eritema, inchago, enduragéo, prurido.
e Reacgado incomum (> 1/1000 e < 1/100):
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v Sistémica: vémito, febre, exantema, reagédo alérgica, dor orofaringea,
odinofagia, espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal
estar, rubor, dor nas exiremidades, dor abdominal superior, dor nas

costas, vertigem, dispneia, edema,
v Local: hematoma

Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase Ill em Idosos (acima
de 60 anos) até 7 dias ap6s a administragdo da segunda dose da vacina:
e Reagao muito comum (> 1/10)
v’ Local: dor
e Reacgdo comum (> 1/100 e = 1/10)
v Sistémica: nausea, diarreia, cefaleia, fadiga, mialgia, tosse, artralgia,
prurido, rinorreia, odinofagia, congestao nasal
v Local: prurido, eritema, edema local, enduragao.
¢ Reacao incomum (> 1/1000 e = 1/100)
v Sistémica: vémito, calafrios, diminuicdo de apetite, reacéo alérgica,
astenia, tontura, equimose, hipotermia, desconforto nos membros
v’ Local: hematoma

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam
desenvolver uma doenca mais grave, mas até o momento ndo ha nenhum relato que isso
tenha acontecido com o virus que causa a COVID-19. Esta vacina foi testada
anteriormente em animais e estes ndo apresentaram esta forma de infecgdo mais grave.

Fonte: Diretrizes de Texto de Bula Vacina Absorvida covid-19 — Instituto Butantan, 2021.
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2.1 APRESENTACAO:

Cartucho contendo suspenséo injetavel da vacina covid-19 (recombinante) com 50
frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.

Via intramuscular e de uso adulto.

O esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas
doses separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12
semanas apos a primeira dose.

2.2 COMPOSIGAO:

Cada frasco-ampola contém 10 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada
dose de 0,5 mL contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante
de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina
SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293
geneticamente modificadas.

Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de
magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato
dissédico di-hidratado (EDTA) e agua para injetaveis.

2.3  INDICAGOES:

A vacina covid-19 (recombinante) é indicada para a imunizag&o ativa de individuos
a partir de 18 anos de idade para a prevengdo da doenga do coronavirus 2019 (COVID-
19).

2.4 RESULTADOS DE EFICACIA:

EFICACIA CLINICA:

A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada com base em uma analise interina de
dados agrupados de quatro estudos controlados, randomizados, cegos € em andamento:
um estudo de Fase I/ll, COV001 (NCT04324606), em adultos sadios de 18 a 55 anos de
idade no Reino Unido: um estudo de Fase Il/lll, COV002 (NCT04400838), em adultos =
18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; um estudo de Fase lll, COV003
(ISRCTN89951424), em adultos = 18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil; e um
estudo Fase I/ll, COV005 (NCT04444674), em adultos entre 18 a 65 anos de idade na
Africa do Sul. Os estudos excluiram individuos com histérico de anafilaxia ou
angioedema, doenga cardiovascular, gastrointestinal, hepética, renal, endodcrina/
metabélica grave e/ ou ndo controlada e doengas neurol6gicas; bem como agueles com
imunossupressao grave. Nos estudos COV001 e COV002, as vacinagdes para influenza
sazonal e pneumocdcica foram permitidas (pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina
do estudo).
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Com base nos critérios pré-definidos para a analise interina de eficacia, COV002 e
COV003 excederam o limiar de 2 5 casos virologicamente confirmados de COVID-19 por
estudo e, assim, contribuiram para a analise de eficacia; COV001 e COV005 foram
excluidos.

Na anélise agrupada para eficacia (COV002 e COV003), individuos 2 18 anos de
idade receberam duas doses da vacina covid-19 (recombinante) (N=5.807) ou controle
(vacina meningocécica ou soro fisiolégico) (N=5.829). Devido a restrigoes logisticas, o
intervalo entre a dose 1 e a dose 2 variou de 4 a 26 semanas.

Os dados demograficos basais foram bem equilibrados entre os grupos de
tratamento com a vacina covid-19 (recombinante) e o controle. Na analise agrupada,
94.1% dos individuos tinham de 18 a 64 anos de idade (sendo 5,9% com 65 anos de
idade ou mais); 60,7% dos individuos eram mulheres; 82,8% eram brancos, 4,6%
asiaticos e 4,4% negros. No total, 2.070 (35,6%) individuos tinham pelo menos uma
comorbidade pré-existente (definida como IMC 230 kg/m2, doenga cardiovascular, doenga
respiratéria ou diabetes). No momento da andlise interina, a mediana do tempo de
acompanhamento apds a dose 1 e apés a dose 2 foi 4,7 meses e 2,2 meses,
respectivamente.

A determinacao final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliagao
que também designou a gravidade da doenga de acordo com a escala de progressao
clinica da OMS. No total, 131 individuos tiveram COVID-19 pelo SARS-CoV-2
virologicamente confirmado (por testes de amplificagcédo de acido nucleico) ocorrendo 2 15
dias apés a segunda dose com pelo menos um sintoma de COVID-19 (febre objetiva
(definida como 2 37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e sem evidéncia de
infeccéo prévia pelo SARS-CoV-2.

A vacina covid-19 (recombinante) reduziu significantemente a incidéncia de
COVID-19 em comparagéo com o grupo controle (vide Tabela 1).
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Tabela 1 - Eficicia da vacina covid-19 (recombinante) contra a COVID-19*

vacina covid-19
s Controle
- {recombinante) Eficacia da
u
i X Niimero de casos de N Namero de casos de | Vacina % (1C)
COVID-19, n (%) COVID-19, n (%)
Populacdo de
andlise primdria s e
Casos de COVID- 7042
0 .

15 30(0,52) 101 (1,73) (54,84 80,63)°
Hospitalizages® 0 5(0,09)
Doencas graves® 0 1 (0,02)
Qualguer dose 10.014 10.000
Casos de COVID- 52,69

. 108 (1,08 227(2,27
19 apés a dose 1 (1,08) @20 (40,52; 62,37)°
Hospitalizacdo
i 2 (0,02) 16 (0,16)
Doenga grave
apos a dose 1° 0 200

N = Namero de individuos incluidos em cada grupo; n = Namero de individuos com um evento confirmado; IC = intervalo
de confianga; * 95.84% IC; ® Escala de gravidade da OMS 24; © Escala de gravidade da OMS 2 6; ¢ 95% IC; © Dois casos
de hospitalizagdo ocorreram nos Dias | e 10 pés-vacinagio.

O nivel de protego obtido de uma dose Unica da vacina covid-19 (recombinante)
foi avaliado em uma analise exploratéria que incluiu individuos que receberam uma dose.
Os participantes foram censurados da andlise no primeiro momento em que receberam
uma segunda dose ou 12 semanas apés a dose 1. Nessa populagao, a eficacia da vacina
de 22 dias apds a dose foi 73,00% (IC 95%: 48,79; 85,76 [vacina covid-19 (recombinante)
12/7.998 vs controle 44/7.982]).

As andlises exploratérias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi
associado a um intervalo de dose mais longo (consulte a Tabela 2 de imunogenicidade). A
eficacia é atualmente demonstrada com mais certeza para intervalos de dosagem de 8 a
12 semanas. Os dados para intervalos superiores a 12 semanas s&o limitados.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da
vacina de 73,43% [IC 95%: 48,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para a vacina covid-
19 (recombinante) (N=2.070) e o controle (N=2,113), respectivamente; que foi similar a
eficacia da vacina observada na populagéo geral.

O namero de casos (2) de COVID-19 em 660 individuos = 65 anos de idade foi
muito pequeno para qualquer conclusdo sobre a eficacia. Para essa subpopulagéo, estao
disponiveis dados de imunogenicidade, conforme descrito abaixo.

IMUNOGENICIDADE

Apbs a vacinagéo com a vacina covid-19 (recombinante), em individuos que eram
soronegativos no basal, a soroconversao (conforme medida por um aumento 2 4 vezes do
basal em anticorpos ligantes & proteina S) foi demonstrada em 2 98% dos individuos em
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28 dias ap6s a primeira dose e > 99% em 28 dias apds a segunda. Anticorpos ligantes a
proteina S mais elevados foram observados com intervalo crescente de dose (Tabela 2).
Tendéncias similares foram observadas entre as analises dos anticorpos
neutralizantes e anticorpos de ligantes a proteina S. Uma correlagdo imunologica de

protecdo nao foi estabelecida; portanto o nivel de resposta imune que proporciona
protecdo contra COVID-19 & desconhecida.

Tabela 2 - Resposta de anticorpo ligante & proteina S do SARS CaV-2 com a vacina covid-19

{recombinante) (SDSD} *
Basal 28 dias apds a dose 1 28 dias apés a dose 2
Populacio GMT GMT GMT

{IC 95%) {IC 95%) (1C 95%)

(N=882) {N=817) (N=819)

Geral 57,18 8386.46 29034,74
(52,8; 62,03 (7758,6; 9065,1) (27118,2; 31086,7)

Intervalo de Dose

(N=481) (N=479) (N=443)

< 6 semanas 60,51 873408 22222,713
{54,1;67,7) (7883,1; 9676,9) {20360,50; 24255,3)

(N=137) (N=99) {N=116)

6-8 semanas 58,02 7295,54 24363,10
(46,3; 72,6) {5857,4; 9086,7) (20088.5; 295417,3)

(N=110) (N=87) (N=106)

9-11 semanas 48,79 7492,98 34754,10
(39.6; 60,1) (5885,1; 9340,2) {30287,2; 39879,8)

{(N=154) (N=152) (N=154)

> 12 semanas 52,98 8618,17 63181,59
(44.4; 63,2) (7195,4; 10322,3) (55180,1; 72343,4)

N = Niimero de individuos incluidos em cada grupo; GMT = Média geométrica do titulo; IC = Intervalo de confianga; S = Spike
* Resposta imune avaliada usando um imunoensaio multiplex.

A resposta imune observada em individuos com uma ou mais comorbidades foi
consistente com a populagéo geral.

Altas taxas de soroconversdo foram observadas em idosos (= 65 anos) apos a
primeira dose padrdo SD (97,8% [N=138, IC 95%: 93,7; 99,5]) e a segunda SD (100,0%
[N=111, IC 95%: 96,7; NE]). O aumento nos anticorpos ligantes a S foi numericamente
menor para individuos = 65 anos de idade (28 dias apés a segunda SD: GMT=20.727,02
[N=116, IC 95%: 17.646,6; 24.345,2]) em comparagao com individuos com idade entre
18-64 anos (28 dias apés a segunda SD: GMT=30.695,30 [N=703, IC 95%: 28.496,2;
33.064,1]). A maioria dos individuos = 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6
semanas, o que pode ter contribuido aos titulos numericamente menores observados.

Em individuos com evidéncia sorolégica de infecgdo prévia ao SARS-CoV-2 no
basal (GMT=13.137,97 [N=29; IC 95%: 7.441,8; 23.194,1]), os titulos de anticorpo S
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atingiram o pico em 28 dias ap6s a dose 1 (GMT=175.120,84 [N=28; IC 95%: 120.096,9;
255.354,8]).
As respostas de célula T especificas para Spike, conforme medido por ensaio
imunospot com ligagéo enzimética IFN-y (ELISpot) sdo induzidas ap6s uma primeira dose

da vacina covid-19 (recombinante) e ndo aumentaram adicionalmente apés uma segunda
dose.

2.5 CONTRAINDICAGCOES

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina covid-
19 (recombinante)

2.6 REACOES ADVERSAS

A seguranca geral da vacina covid-19 (recombinante) é baseada na analise interina
dos dados agrupados de quatro estudos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e
Africa do Sul. No momento da analise, 23.745 individuos = 18 anos tinham sido
randomizados e recebido a vacina covid-19 (recombinante) ou o controle. Destes, 12.021
receberam pelo menos uma dose da vacina covid-19 (recombinante).

As caracteristicas demogréaficas foram geralmente similares entre os individuos que
receberam a vacina covid-19 (recombinante) e aqueles que receberam o controle. No
geral, entre os individuos que receberam a vacina covid-19 (recombinante), 90,3% tinham
entre 18 e 64 anos e 9,7% eram maiores que 65 anos ou mais. A maioria dos individuos
era branca (75,5%), 10,1% eram negros e 3,5% asiaticos; 55,8% eram mulheres e 44 2%
homens.

As reagdes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local
da injecao (> 60%); dor no local da inje¢ao, cefaleia, fadiga (> 50%); mialgia, mal estar (>
40%); pirexia, calafrios (> 30%); e artralgia, nausea (> 20%). A maioria das reacdes
adversas foi de intensidade leve a moderada e usualmente resolvida dentro de poucos
dias ap6és a vacinagdo. Em comparagdo com a primeira dose, as reagbes adversas
reportadas ap6s a segunda dose foram mais leves e menos frequentemente reportadas.
As reacdes adversas foram geralmente mais leves e menos frequentemente reportadas
em idosos (2 65 anos de idade).

Medicamentos analgésicos elou antipiréticos (por exemplo, produtos contendo
paracetamol) podem ser usados para proporcionar alivio das reagoes adversas apoés a
vacinagao.

As reacdes adversas medicamentosas (RAMs) sdo organizadas por Classe de
Sistema de Orgéo (SOC) do MedDRA. Dentro de cada SOC, os termos preferidos sao
organizados por frequéncia decrescente e entdo por gravidade decrescente. As
frequéncias de ocorréncia de reagbes adversas sao definidas como: muito comum (2
1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/1 00); raro (= 1/10.000 a <
1/1.000); muito raro (< 1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimado com os dados
disponiveis).
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Tabela 3 — Reacies adversas medicamentosas

MedDRA SOC Frequéncia Reagdies Adversas
Doencas do sangue ¢ do sistema linfatico Incomum Linfadenopatia®
Doengas do metabolismo e da nutrigio Incomum Redugiio do apetite®
Doengas do sistema nervoso Muito comum Cefaleia
Incomum Tontura®
Doengas gastrointestinais Muito comum Néusea
Comum Vomito
Incomum Dor abdominal®
Distiirbios da pele e tecidos subcutineos Incomum Hiperidrose®, prurido®, erupgiio cutinea®
Distiirbios musculoesqueléticos e dos Muito comum Mialgia, artralgia
tecidos conjuntivoes
Distlrbios gerais e altera¢des no local de Muito comum Sensibilidade no local de injeciio, dor no
administragdo local de injecio, sensagiio de calor no
local de injegdo, eritema no local de
injegiio, prurido no local de injegio,
inchago no local de inje¢lo, hematoma
no local de injeglio®, fadiga, mal-estar,
pirexia®, calafrios
Comum Endurecimento no local de inje¢io,
doenca semelhante & influenza®

* Reagdo adversa ndio solicitada
b A pirexia inclui febre {muito comum) ¢ febre > 38 ° C (comum)

A Secretaria Municipal de Salde juntamente com sua equipe assistencial e de
vacinagao, orienta que reagdes adversas sempre seja comunicado a unidade de saude,
para ent&o registro e investigacéo do evento.

Fonte: Vacina COVID-19 (recombinante) — Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos Bio-manguinhos / FioCruz,
2021.
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ANEXO I

FASEI|

Vacinagéo das Pessoas com Sindrome de Down, Doenga Renal Crénica em Dialise,
Gestantes, Puérperas, Pessoas com Comorbidades entre 55 a 59 anos e Pessoas
com Deficiéncia Permanente

Comprobatdrio. Vide Anexo IV

Grupo populacional Faixa Etaria Definigdo e Estratégia V:‘omi ;lem

Declarag8o de profissional de Unidades basicas

gg;;zoue e sadde'™ de Trissomia do de satde;
cromossomo 24 APAE

ggﬁ%ﬁm Cadaskad:c eem xtmiamentn Hospitais;

DIALISE imw;g?mmmemﬂ (hemodidlise; dilise peritoneal) Clinicas de diglise

ggg;‘;:;i 5 oM Cadastrada em UBS ou declaragdo | Unidades basicas

COMORBIDADE e il
Com comorbidade (Vide definico

PESSOA COM Anexo 1), cadastrado em UBS ou Unidades basicas

COMORBIDADE declaragao madica, com respectivo de satide
diagngstico da doenca

DEEICIENCIA 55 a 58 anos Cadastro no PBPC® e constante na

PERMANENTE COM e e o wads | initwdes hions

CADASTRO NO o gs‘m*"“ s de satde

(1) E demais locais a critério da Secretaria Municipal de Satde.
(2) Enfermeiro, médico, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, assistente social, psicologo, educador fisico,

outros

(3) Programa de Beneficic de Prestagiio Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda famiiar mensal
seja de até Y4 de saldrio minimo por pessoa).

Considerando que o municipio de Vitorino ndo possui servigo de dialise renal, a
vacinacédo do grupo de doenga renal sera realizada no local do referido servigo, sendo
que as doses ser&o realocadas para gerenciamento do municipio sede do servigo.
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Vacinagédo de Pessoas com Comorbldades com Escalonamento por Faixas de
idade: 50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44 anos, 30 2 39 anos ¢ 18 a 29 anos

Populacédo

Definicéo

Local de Vacinagdo

PESSOAS COM COMORBIDADE

Diabetes mellitus

Com diabetes, cadastrado em UBS ou declaracao
médica, com respectivo diagnéstico

Pneumopatias
cronicas graves

Com patologia (Vide definicic Anexo 1), cadastrado em
UBS ou declarag8o médica , com respectivo diagnostico

Hipertenséo Arterial

Com patologia (Vide definigo Anexo [), cadastrado em
UBS ou declaragdo médica, com respectivo diagnéstico

Doenca
cardiovascular

Com patologia (Vide definicio Anexo 1), cadastrado em
UBS ou declaragio médica, com respectivo diagnostico

Doenga
cerebrovascular

Com patologia (Vide definicio Anexo 1), cadastrado em
UBS ou declaragédo meédica, com respectivo diagnostico

Doenga renal cronica efou sindrome nefrdtica,

Doengca renal crbnica | cadastrado em UBS ou declaragio médica, com Unidades Basicas de
respectivo diagnostico. Sadde
Transpiantado, HIV, doengas reumaticas
imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de
predinisona ou equivalente >10 mg/dia em pulsoterapia,
Imunossupressao uso de imunossupressores, com imunodeficiéncias
primarias. Vide definicio Anexo 1), cadastrado em UBS
ou declaragio médica, com respectivo diagnéstico ou
tratamento.
H . . Doenga falciforme e talassemia maior, cadastrado
o ;;globmopahm em UBS ou declaragio médica, com respectivo
gra diagnéstico.
QObesidade morbida | Com indice de massa corpérea (IMC) 240.
Com cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C,
Cirrose hepatica cadastrado em UBS ou declarag@o médica, com
respectivo diagndstico.
DEFICIENCIA ; ;
Cadastradas no PBPC" e constante na lista fornecida ; -
PanaeTRo e M | pela Secretaria de Assisténcia Social, ou outro Utiiades Remono e
PEPCY documento comprobatorio.
GESTANTEE independentemente de condigbes pré-existentes, Unidades Basicas de
PUERPERA cadastrado em UBS ou com declaragio médica. Saude

{1} E demais locais a critério da Secretaria Municipal de Saude. ) _
(2) Programa de Beneficio de Prestagéo Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda familiar mensal
seja de até Y de salario minimo por pessoa).
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ANEXO il

DESCRIGAO DAS COMORBIDADES INCLUIDAS COMO PRIORITARIAS PARA
VACINAGAO CONTRA A COVID-19

como

Dascricao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabeles.

Fneumopalias crinicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar

obgtrutiva cronica, fibrose  cistica, fibroses  pulmonares,

pneumoconicses, displasia broncopuimonar € asma grave {uso

m&as& de corticoldes sistémicos, internagfo prévia por crise
tica).

Hipertensao Arterial

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR): Quando a pressao
arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com 0
uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em
doses méximas preconizadas e toleradas, administradas com
frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdc ou PA
controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-hipertensivos.
Hipertensdo arterial estagio 3: PA sistdlica 2180mmHg efou
diastolica 2110mmHg independente da presenga de lesdo em
érgdio-alvo (LOA) ou comorbidade.

Hipertensiio arterial estégio 1 e 2 com leséo em érgéc-alvo e/
ou comorbidade: PA sistdlica entre 140 ¢ 179mmHg efou
diastolica entre 00 ¢ 109mmHg na presenga de lesdao em

-glvo efou comorbidade.

Doengas cardiovasculares

insuficiéncia cardiaca (IC): IC com fragio de ejeglo reduzida,
intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente
de classe funcional da New York Heart Association.
Cor-pulmonale e Hipertenséio pulmonar: Cor-pulmonale
cronico, hipertensao pulmaonar priméria ou secundaria.
hipertensiva: (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacgio, sobrecarga atrial e ventricular, disfungao diastélica efou
sistédlica, lesdes em oulros drgios-alvo). Sindromes coronarianas
Sindromes coronarianas: crdnicas {Angina Pecloris estavel,
cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do Miocardio, oulras).
Valvopatias: Lesbes valvares com repercusséo hemodinamica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico {estenose ou
insuficiéncia adriica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou
insuficiéneia pulmonar; estenose ou insuficiéncla tricispide, e
outras).
Miocardiopatias e Pericardiopatias: Miocardiopatias  de
quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite cronica; cardiopatia
reumatica.
Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas: Aneurismas, dissecgbes, hematomas da aorta e
demais grandes vasos.
Arritmias cardiacas: com importdncia clinica efou cardiopatia
associada (fibrilaggio e flutter alrials; e outras).
Cardiopatias congénita no adulto: Cardiopatias congénitas com
&0 hemodinamica, crises hipox&micas; insuficiéncla
cardiaca; aritmias; comprometimento 28 miocérdico.

Proteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados: _
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Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e
dispositivos  cardiscos  implantados  {marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de
média e longa permanéncla).

Doenga cerebrovascular

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque
isquémico transitério; deméncia vascular.

Doenca renal cronica

Doem;aremla&ﬁcaemﬂgia3oumis{mdeﬂﬁmgéo
glomerular < 60 mi/min/1.73 m2) efou sindrome nefrdtica.

Imunossuptimidos

Individuos transplantados de drgéo sdlido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV; deengas reumaticas imunomediadas
sistémicas em atividade e em uso de predinisona ou equivalente
>10 mgfdia ou recebendo pulsolerapla com corlicoide elou
ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores
ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos em
tratamenlo efou que realizaram ftratamento quimiocterapico ou
radioterdpico nos ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenga falciforme e talassemia maior.

Obesidade mérbida

indice de massa corpdrea (IMC) 2 40.

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21.

Cirrose hepética

“Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C.

Fonte: COPNYDEVIT/SVSMS.
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ORIENTAGOES PARA VACINACAO DE PESSOAS DEFICIENCIA PERMANENTE

PW:;?M“ Descrigéo do grupo Recomendacbes
Pessoas com Considera-se pessos com Documento comprobatério, como laudo
deficiéncia deficiéncia aquela que tem médico que Indique a deficiéncia; cartdes de

permaneante impedimento de longo prazo de gratuidade no transporle pablico que indique
natureza fisica, mental, intelectual | a condigdo de deficigéncia; documentos

ou sensorial, o qual, em Interagdo | comprobatdrios de atendimento em centros
com uma ou mais barreiras, pode | de reabllitagdo ou unidades especializadas
abstrulr sua participacio plena e no atendimento de pessoas com deficiéncis;
efetiva na sociedade em igualdade | documento oficial de identidade com a

de condipbes com as demais indicacao da deficiéncia ou qualquer outro
pessoas. Este grupo inclui documente que indique se tratar de pessoas
pessoas com: com deficiéncla.

1. Limitagso molora que cause Pessoas cadastradas no Programa de BPC
grande dificuldade ou deverdo comprovar gue sdo beneficlarias do

incapacidade para andar ou sublr | mesmo.
escadas.

2. Individuos com grande
dificuldade ou incapacidade de
ouvir mesmo com uso de apareiho
auditivo.

3. Individuos corm ganda
dificuldade ou incapacidade
enxergar mesmo com usu de
doulos.

4. Individuos com aiguma
deficiéncia it tual permanente
gue limite as suas atividades
habituais, como trabathar, Ir &
escola, brincar, efe.

Obs.: As demais pessoas com deficiéncia permanente serdo contempladas no seguimento do Plano
Nacional de Operacionalizagio de Vacinagao contra Covid-19.

ORIENTACOES PARA VACINAGAO DOS TRABALHADORES DA EDUCAGAO

Populagdo-alvo Descrigao do grupo Recomendagdes

T Nessa estratégia serd solicitado
Todos os professores e funcionarios das | documento que comprove a
Trabalhadores da escolas publicas e privadas do ensino basico | vincylacdo ativa do profissional com

educacio {creche, pré-escola, ensino fundamental, a escola ou apresentacio de
ensino médio, profissionalizante e EJA). declaraciio :gm pela instituicio
de enging.
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