CAPIiTULO 13

PANORAMA DE VACINACAO DE COVID-19 NO
BRASIL

Julia Pereira Rodovalho

Discente do Curso de Medicina do Centro
Universitario de Patos de Minas-UNIPAM,
MG-Brasil.

Jannefer Leite de Oliveira

Discente do Curso de Medicina do Centro
Universitario de Patos de Minas-UNIPAM,
MG-Brasil.

Leticia Ferreira Santos

Discente do Curso de Medicina do Centro
Universitario de Patos de Minas-UNIPAM,
MG-Brasil.

Karine Cristine de Almeida

Docente do Curso de Medicina do Centro
Universitario de Patos de Minas- UNIPAM,
MG-Brasil.

Os coronavirus (CoVs), pertencente
a familia Coronaviridae, séao virus de RNA
causadores de infeccbes respiratorias
em uma variedade de animais, incluindo
aves e mamiferos. Sete espécies de

coronavirus sdo reconhecidas como

patébgenos em humanos, geralmente
associados as sindromes gripais (KHAN

et. al., 2021; KYRIAKIDIS et al., 2021).
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Em 31 de dezembro de 2019, a existéncia
de pacientes com pneumonia de etiologia
desconhecida foi relatada a Organizacao
Mundial de Saude (OMS)
autoridades nacionais da China e, no inicio

pelas

do surto, acreditou-se que todos os casos
estavam relacionados a um mercado de
frutos do mar e animais vivos em Wuhan
(HASOKSUZ; KILIC; SARAC, 2020; LANA
et al., 2020).

O grupo de estudos do coronavirus
identificou a nova variante como
Coronavirus da Sindrome Respiratoria
Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2 - do inglés
Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2). A coronavirus disease
19 (COVID-19), como ficou conhecida
a doengca em humanos, é transmitida,
na maior parte dos casos, de pessoa
para pessoa por meio de goticulas de
saliva transportadas pelo ar, aerossois,
originarios da tosse e espirros de uma
pessoa infectada (HASOKSUZ; KILIC;
SARAC, 2020; SILVA FILHO et al., 2021).

Em 26 de fevereiro de 2020, no

estado de Sao Paulo, o primeiro caso
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de COVID-19 foi confirmado no Brasil e, em pouco mais de um més, todas as unidades
federativas do pais registraram casos da doenca. De acordo com o Painel Coronavirus,
no Brasil, nos primeiros seis meses pandémicos 5.323.630 casos e 155.900 Obitos por
COVID-19 foram confirmados, ja em 26 de abril de 2023, trés anos ap6s o primeiro caso,
havia o registro no Brasil de 37.449.418 casos 701.494 6bitos acumulados (LANA et al.,
2021; BRASIL, 2023-a).

Em 2020, as primeiras vacinas obtiveram autorizacdo para serem aplicadas na
populacédo de alguns paises europeus, Estados Unidos e Brasil. No dia 17 de janeiro de
2021, a enfermeira da Unidade de Terapia Intensiva (UTI) do Instituto Emilio Ribas (Séao
Paulo) Ménica Calazans recebeu a primeira aplicagdo do imunizante em territorio nacional
(CASTRO, 2021).

PANORAMA GLOBAL

Desde o inicio da pandemia de COVID-19 houve um movimento global para
disponibilizagédo dos dados e informagdes que pudessem ajudar em planos de contingéncia
e estratégias de mitigacédo da infeccdo. Devido ao Obito de milhdes de pessoas, diversos
grupos de pesquisa, instituicdes e paises reuniram esforcos para buscar vacinas contra
a doenga e a OMS determinou que o indice de eficacia, que em condi¢cdes normais &
superior a 70%, seria o superior a 50% para as vacinas contra o COVID-19 (KYRIAKIDIS
et al., 2021; BRASIL, 2023-b). Com isso, em 23 de fevereiro de 2021, mais de 250 tipos
de vacinas — sendo 182 em desenvolvimento pré-clinico, 73 em desenvolvimento clinico e,
dessas, 16 em fase |ll — estavam sendo testadas e cinco ja estavam aprovadas para uso
em alguns paises (LANA et al., 2021).

Ha diversas tecnologias de vacinas possiveis em todo o mundo, dentre elas: RNA
mensageiro, baseada em DNA, nanoparticulas e particulas sintéticas modificadas como
virus. Durante a pandemia de COVID-19, observou-se uma reducéo de 12 a 18 meses em
todo o processo de criagdo da vacina (SILVA FILHO et al., 2021). Em meio a este cenério,
muitas vacinas foram aprovadas e aplicadas em massa — Pfizer-BioNTech, Moderna,
Covaxina, Oxford-AstraZeneca, Sputnik V por Gamaleya, Sinovac, Sinopharm, CanSino,
Janssen, Novavayx, Instituto Vector, WIBP/Sinopharm (KHAN et al., 2021) e Pfizer bivalente
(SECRETARIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, 2023).

A alta taxa de mutagé@o do virus ficou comprovada pelas diversas variantes que
emergiram nesse cenario, tais como: B.1.1.7/alpha (Reino Unido), B.1.351/beta (Africa do
Sul), P.1/gamma (Brasil), B.1.617/delta (india), B.1.429 e B.1.427/epsilon (Estados Unidos/
Califérnia), B.1.525/eta (Reino Unido, Nigéria), P3/theta (Filipinas), B.1.526/lota (Estados
Unidos/ Nova York), linhagens B.1.617.1/kappa (india) e C.37/lambda (Peru) (KHAN et al.,
2021; KYRIAKIDIS et al., 2021). Além dessas, surgiram, segundo dados do Ministério da
Saude, 2021 e do Butantan, 2022, a B.1.1.529/6micron (Africa do Sul), a recombinante das
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variantes AY.4 (delta) e BA.1 (6micron) delta-6micron (Franca) e a B.1.621/mu (Col6mbia).

Segundo Varea-Jiménez et al. (2023), em uma escala mundial, o cumprimento da
vacinagéo reduziu, igualmente, em 84% o niUmero de hospitalizagdes para as variantes Alfa
e Delta. E mesmo nas demais variantes, apesar dessa associacao apresentar um menor
impacto, a quantidade de internagdes também foi menor.

Como medida complementar, uma das ferramentas utilizada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) e pelo Centro de Controle de Doengas (CDC) dos Estados Unidos
foi a publicagcédo de guias. As recomendagdes abordavam cuidados nao farmacoldgicos
e seus beneficios, sendo: 0 uso de mascaras, distanciamento social, o isolamento dos
contaminados, a higiene das méos e das superficies, cobrir o nariz e a boca ao tossir ou
espirrar, bem como cozinhar ovos e carnes, as quais foram imprescindiveis para atenuar a
propagacéao da doenca (SHARMA; FAROUK; LAL, 2020).

PANORAMA BRASILEIRO

No Brasil, a propagacéo da doenca ocorreu de forma desigual entre as regides. A
regido Norte teve picos da doenca durante a primeira e a segunda ondas, enquanto a regiéo
Sudeste apresentou as maiores taxas de mortalidade. As disparidades socioecondmicas
afetaram veementemente a taxa de cobertura vacinal do pais, a qual também foi
prejudicada pela auséncia de condutas coerentes de autoridades e da populagéo. Isso
ficou evidente pela néo realizagdo de um sequenciamento genémico no inicio da pandemia
e da testagem em massa; a baixa disponibilidade de exames diagnésticos; a qualidade
incerta, a baixa sensibilidade e especificidade dos testes e a auséncia de registro nos
sistemas de informacao sobre o tipo de teste realizado (MOURA et al., 2022).

Por consequéncia, a caréncia de insumos resultou na falta de oxigénio para
pacientes que precisavam de tratamento, conforme ocorreu em Manaus, demonstrando
a fragilidade e o colapso que os servicos de saude vivenciavam. A ma distribuicdo dos
recursos, a desatualizacéo dos dados demograficos — os dados do ultimo Censo sédo de
2010 —, a néo sincronizagdo dos boletins locais com a atualizagdo feita pelo Ministério
da Saulde, aliados a nao aderéncia de medidas protetivas recomendadas pelos Orgéos
de Saude culminaram na baixa adesédo vacinal e na complicagdo dos quadros da doenca
(BARRETO et al., 2021; SABINO et al., 2021, MOURA et al., 2022).

Além disso, durante a pandemia, a adesao as vacinas preconizadas pelo Programa
Nacional de Imunizagbes (PNI) sofreu queda expressiva. Essa estratégia surgiu em 1973
e foi integrada as metas do Sistema Unico de Saude (SUS) — diretrizes estabelecidas
pela Lei 8080/1990 —, a qual atua em conjunto com as Secretarias de Saude Estadual
(SES) e Municipal (SMS). Tém por objetivo universalizar o acesso as vacinas, que sao
oferecidas gratuitamente nas Unidades de Saude, desde o nascimento até se completar

o calendario vacinal preconizado pelo Programa, além de campanhas sazonais, como de
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influenza, sarampo e COVID-19. Como auxilio, em 2010, foi criado Sistema de Informacao
do Programa Nacional de Imunizacdo (SIPNI) a fim de estabelecer um registro vacinal
de amplitude nacional — pode ser acessado em qualquer lugar do pais —, integrando
informacdes acerca das doses ja aplicadas e quadros de reacbes adversas (LOPES-
JUNIOR et. al., 2021; SILVEIRA; CONRAD; LEITE, 2021; DOMINGUES; TEIXEIRA;
MORAES, 2022).

O programa foi altamente eficaz, o qual possibilitou, por exemplo, a eliminacao da
poliomielite em 1994 — o Ultimo caso foi registrado em 1989 — e a reducéo de casos e
agravos de doencas infectocontagiosas. Em 2016, as Américas eliminaram os casos de
sarampo e receberam a certificagcdo da Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS)
(DOMINGUES; TEIXEIRA; MORAES, 2023). Ja no Brasil, a transmisséo foi eliminada em
2015 e em 2016, o pais recebeu o certificado de erradicagéo da doenga (LOPES-JUNIOR
et. al., 2021).

Todavia, muito antes do periodo pandémico, algumas vacinas ja apresentavam
reducdo nas taxas de adesao, resultando no retorno de casos de varias doencas, como o de
sarampo em 2018 no Brasil — perdeu o titulo de area livre de circulagéo de virus autéctone
(DOMINGUES; TEIXEIRA; MORAES, 2023). Além do sarampo, a quantidade de criangas
vacinadas contra a bacilo Calmette-Guérin (BCG), Meningococica C Conjugada (MMC),
Pneumocécica 10-Valente (PCV10), Difteria-tétano-coqueluche (DTaP) apresentaram
diminuicdo consideravel da porcentagem de imunizacdo — as regides brasileiras
apresentaram diferentes taxas com relagéo a queda vacinal (SILVEIRA; CONRAD; LEITE,
2021).

Essa queda associa-se a multiplas causas, como o desconhecimento da importancia
da vacinacao, a propagacéo de fake news, a ma administracdo do sistema, das equipes
e dos recursos, 0 que gerou a recusa e o nao atendimento da demanda (DOMINGUES;
TEIXEIRA; MORAES, 2022). Esse cenario ainda se intensificou com as medidas adotadas
durante a pandemia, como o0 adiamento, reorganizacéo e suspensdo da vacinagao infantil
devido a contaminac@o e a necessidade de isolamento social para diminuir o risco de
contagio (DINLEYICI et al., 2020). No Brasil, isso pode resultar no aumento de doencas
que podem ser evitadas por meio da efetivagdo de campanhas vacinais, como meningite,
pneumonia, coqueluche, difteria, tétano e demais doengas infecciosas (SILVEIRA;
CONRAD; LEITE, 2021).

No dia 16 de dezembro de 2020, o Ministério da Saude apresentou o Plano Nacional
de Operacionalizagédo da Vacinagéo contra a COVID-19 como medida de combate ao SARS-
CoV-2 (SILVAFILHO et al., 2021). No inicio de 2021, duas vacinas estavam aprovadas para
uso emergencial no Brasil e uma com registro definitivo, sendo necessaria a definicdo de
grupos prioritarios para a distribuicdo das doses entre a populacéo brasileira (LANA et al.,
2021).
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AS VACINAS DISPONIVEIS NO BRASIL

A Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm) afirma que a vacinagédo é uma
ferramenta vital para a saude publica, pois € um método eficaz e seguro para prevenir
doencas infecciosas e fundamental para controlar a pandemia de COVID-19. No entanto,
0 imunizante ndo € capaz de prevenir totalmente a infecgéao pelo virus SARS-CoV-2 e sua
transmissao, principalmente devido ao risco de surgirem novas variantes do virus, que
podem escapar da imunidade adquirida por meio da vacinagdo. Nesse sentido, o 6rgéo
adverte sobre a importancia da ado¢éo de medidas nao farmacoldgicas preconizadas pela
OMS (BRASIL, 2023-c; VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA), 2023).

No Brasil, quatro vacinas estdo sendo usadas para a imunizagdo da populagao,
sendo elas: AstraZeneca da Fiocruz, Coronavac do Instituto Butantan, Comirnaty da Pfizer
e vacina COVID-19 (recombinante) da Janssen (BRASIL, 2023-c). A vacina AstraZeneca da
Fiocruz, segundo o fabricante, é produzida em células renais embrionarias humanas (HEK)
293 geneticamente modificadas, contém particulas virais do vetor adenovirus recombinante
de chimpanzé, o qual é deficiente para a replicagdo e expressa a glicoproteina SARS-
CoV-2 Spike (S). Esse imunizante deve ser utilizado exclusivamente em adultos (VACINA
COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-a).

Ja a vacina Coronavac do Instituto Butantan contém o antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2, o qual estimula o corpo a induzir imunidade contra o microrganismo. Esse
imunizante pode ser usado em adultos e em criancgas a partir de trés anos de idade (VACINA
ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA), 2023).

A vacina Comirnaty da Pfizer € composta de RNA mensageiro formulado em
nanoparticulas lipidicas por meio de transcricdo in vitro a partir de modelos de DNA
correspondentes. Essa formulacao permite que o RNA entre nas células hospedeiras e
codifiqgue a proteina S com mutagbes que bloqueiam sua nocividade ao organismo. De
acordo com o fabricante, essa vacina pode ser usada em adultos e criangas a partir de seis
meses de idade (COMIRNATY, 2023).

A vacina COVID-19 (recombinante) da Janssen é constituida por Adenovirus tipo
26 nao replicante, que codifica a glicoproteina S em uma conformacgéo estabilizada. Essa
proteina € expressa de forma transitoria apdés a imunizacdo e estimula a producdo de
anticorpos e imunidade celular (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-b).

EFICACIA

AstraZeneca - Fiocruz

A eficacia da vacina COVID-19 (recombinante) da FIOCRUZ foi analisada em
diferentes paises por cinco estudos clinicos randomizados e controlados por placebo com
adultos e idosos, que receberam duas doses do imunizante. A eficacia geral da vacina
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contra a doenga sintomatica de COVID-19 foi de 66,98%, a eficacia de prevencéo contra
infeccao sintomética e assintomatica foi de 61,01% e a eficacia contra a doencga sintomatica
grave ou critica foi de 95,69%. Para adultos sem comorbidades, a eficacia variou de 66,7%
a 66,96%, para adultos com uma ou mais comorbidades (indice de Massa Corporal maior
ou igual a 30kg/m?, doenca cardiovascular, doencga respiratoria ou diabetes) variou de
62,7% a 75,24%., para individuos acima de 65 anos variou de 51,9% a 86,35% (VACINA
COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-a).

A imunogenicidade, quantidade de anticorpos ligantes a proteina S, para individuos
de 18 a 64 anos que eram soronegativos na linha de base foi mais elevada apo6s a
segunda dose da vacina e em individuos com maior intervalo entre as doses (acima de
12 semanas). Ja para individuos soronegativos com idade superior a 65 anos e individuos
soropositivos na linha de base, a imunogenicidade foi melhor apds a primeira dose. Ja as
respostas de célula T especifica para a proteina S foram induzidas ap6s a primeira dose do
imunizante e ndo aumentaram adicionalmente ap6s a segunda dose (VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE), 2022-a).

O uso da vacina recombinante como dose Unica de reforco (terceira dose), apés
esquema primario de vacinacao, gerou aumento dos niveis de anticorpos neutralizantes
contra a cepa ancestral. Além disso, quando comparada com a dose de refor¢co da vacina
de virus inativado, a vacina COVID-19 (recombinante) gerou maior aumento dos titulos
de anticorpos IgG para a proteina Spike. No entanto, a efetividade da vacina pode variar
de acordo com a variante do virus SARS-CoV-2 (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE),
2022-a).

Coronavac - Instituto Butantan

Estudos clinicos randomizados e controlados por placebo analisaram a eficacia da
vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e a imunogenicidade, por meio da média geométrica
dos titulos de anticorpos e da soroconversado. Essa é a mudanga do titulo do anticorpo
neutralizante de soronegativo (<1:8) para soropositivo (>1:8) ou, em casos de individuos
soropositivos antes da imunizacdo, € o aumento de quatro vezes dos titulos basais de
anticorpos. A taxa de soroconverséao, apos 28 dias da vacinagao, foi de 100% para criangas
e adolescentes de trés a 17 anos, de 97,44% para adultos de 18 a 59 anos e de 97,96%
para idosos com 60 anos ou mais. A eficacia do imunizante, prevenindo manifestacoes
sintomaticas do COVID-19, para pessoas maiores de 18 anos foi de 50,39%. No entanto,
os dados de eficacia foram inconclusivos para individuos maiores de 60 anos (VACINA
ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA), 2023).
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Comirnaty - Pfizer

Um estudo multicéntrico, multinacional, randomizado e controlado por placebo
analisou os resultados de eficacia da Cominarty, na prevencdo da primeira ocorréncia
de COVID-19, a partir do periodo de sete dias apds a segunda dose da vacinacdo. Os
resultados para adolescentes de 12 a 15 anos foi de 100%. J& para os participantes com
16 anos ou mais, sem evidéncia de infec¢éo prévia, foram de 94,6% de eficacia e de 75%
contra a forma grave da doenga (COMIRNATY, 2023).

Outro estudo analisou a eficacia para criangas de seis meses a 11 anos. Nos
participantes sem evidéncia de infecgéo prévia, os resultados obtidos foram: 75,8% para a
faixa etaria de seis a 23 meses, 71,8% para a de dois a quatro anos e 88,2% para criancas
de cinco a 11 anos. Em ambos os estudos a eficacia para participantes com infecgéo prévia
foi um pouco menor para a maioria das faixas etarias. Além disso, analisou-se a quantidade
de criangas de seis meses a quatro anos que tiveram COVID-19 grave (segundo definicdo
do Food and Drug Administration - FDA), obtendo oito casos no grupo que recebeu a vacina
e quatro casos para o grupo que recebeu o placebo. Dessa forma, verificou-se menor
eficacia contra a forma grave da doencga nessa faixa etaria (COMIRNATY, 2023).

Vacina COVID-19 (recombinante) - Janssen

Um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi
realizado nos Estados Unidos, na Africa do Sul e na América Latina para analisar a eficacia
de uma dose unica. O total de 44.325 individuos com idade igual ou superior a 18 anos
participou do estudo. Os resultados de eficacia contra COVID-19 sintomatica, obtidos
apods 28 dias da vacinacao da dose unica foram de 52,2% para 18 a 64 anos, 58,5% para
maiores de 65 anos e 22,3% para maiores de 75 anos. Ja para COVID-19 grave foram
de 75,4% para 18 a 64 anos, 70,1% para maiores de 65 anos e 65,5% para maiores de
75 anos. A eficacia contra hospitalizagédo foi de 76,1%, a contra infec¢Ges assintomaticas
foi de 28,9% e a contra a infec¢do pelo SARS-Cov-2 foi de 41,7% (VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE), 2022-b).

Outro estudo semelhante, contando com 31.300 participantes maiores de 18 anos,
foi realizado nas Américas do Norte e Latina, na Africa, na Europa e na Asia para avaliar
a eficacia de duas doses da vacina. Observou-se eficacia de 75,2% contra COVID-19
sintomatica, 100% contra COVID-19 grave e 34,2% contra COVID-19 assintomatica. Dessa
forma, verificou-se maior eficacia apés a segunda dose da vacinacdo (VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE), 2022-b).
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PERFIL DE SEGURANCA

AstraZeneca - Fiocruz

Durante a fase de estudos, as rea¢des adversas mais comuns foram: sensibilidade,
dor, calor e prurido no local da injecao, cefaleia, fadiga, mialgia, mal-estar, pirexia, calafrios,
artralgia e nausea. A maioria dessas reacgdes foi de intensidade leve a moderada e findaram
poucos dias apds a vacinagdo. Além disso, quando comparado com o periodo apoés a
primeira dose, houve menor incidéncia desses efeitos apds a segunda dose e a dose de
reforco (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-a).

ApO6s a administracédo da vacina COVID-19 (recombinante), durante a fase comercial,
ocorreram reacdes de hipersensibilidade, tais como anafilaxia e angioedema, combinacao
rara e grave de trombose e trombocitopenia, sindrome de trombose com trombocitopenia
acompanhada de hemorragia, trombose venosa em locais incomuns como seios venosos
cerebrais, trombose da veia esplénica, trombose arterial, doencas raras como Sindrome de
Extravasamento Capilar (SEC) e Sindrome de Guillain-Barré (SGB). A maioria dos eventos
adversos aconteceu nos primeiros 30 dias ap0s a vacinagao e alguns tiveram desfecho
fatal (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-a).

Coronavac - Instituto Butantan

Durante os estudos clinicos, as rea¢des adversas na populagéo de trés a 17 anos
foram dor, inchago, prurido, enduragéo e eritema no local da injecéo, febre, dor de cabega,
tosse, coriza, dor de garganta, diminuicao do apetite, mialgia, diarreia, nausea, vémitos,
dor abdominal, dor abdominal alta, distenséao abdominal, tontura, eritema, prurido, papula,
fadiga, dor laringea, eritema de faringe, infeccdo de vias aéreas superiores, blefarite,
herpangina e linfadenopatia (VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA), 2023).

Na populacéo adulta e idosa, os efeitos foram semelhantes, com acréscimo de
hipoestesia e hematoma local, pressédo arterial elevada, hipersensibilidade alérgica
ou imediata, calafrios, artralgia, congestdo nasal, dor orofaringea, espirros, astenia,
sonoléncia, mal-estar, rubor, dor nas extremidades, dor nas costas, dispneia, equimose,
hipotermia e desconforto nos membros. Tais efeitos foram de grau leve a moderado e
a maioria apresentou recuperacdo em uma semana (VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA), 2023).

Na fase pbés-comercializagéo, os eventos adversos raros relatados pela populacao
adulta e idosa foram: Sindrome de Gillain-Barré (SGB), disgeusia, paralisia facial, dor
ocular, fotofobia, tinido e parestesia. Ja os relatos da populagdo pediatrica (trés a 17
anos) foram de dermatite alérgica, exantema, urticaria, desconforto no peito, hiperidrose,
sincope, convulsdo, eritema faringeo, palidez, purpura de Henoch-Schonlein, choque
anafilatico, SGB, sindrome nefrotica, purpura trombocitopénica, encefalite, encefalomielite

CIENCIA E TECNOLOGIA: A MEDICINA FRENTE A PANDEMIA DO COVID-19 Capitulo 13

m



disseminada aguda e desmielinizacao (VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA),
2023).

Comirnaty - Pfizer

Trés estudos clinicos realizados nos Estados Unidos, Europa, Turquia, Africa do
Sul e América do Sul, avaliaram a seguranga da Comirnaty em mais de 50.000 individuos
com faixa etaria entre seis meses e 85 anos. Durante esses estudos, nos participantes
com idade igual ou superior a 16 anos, as reac¢des adversas mais comuns foram: dor no
local da injecao, fadiga, cefaleia, mialgia, calafrios, artralgia, febre e inchago no local da
injecdo. Em participantes com idade entre 12 e 15 anos, as reag¢des foram semelhantes,
excluindo-se o inchago no local da injecdo. Ja nas criancas de cinco a 11 anos, além das
reacOes apresentadas nos individuos com mais de 16 anos, houve vermelhidao no local
da injecéo e diarreia. Os efeitos adversos em criangas de dois a quatro anos foram dor
e vermelhidao no local da injegcdo, bem como fadiga. Ja criangas de seis a 23 meses
apresentaram irritabilidade, diminuicdo do apetite, sensibilidade e vermelhidao no local da
injecédo e febre (COMIRNATY, 2023).

Além desses efeitos mais comuns, as reagdes adversas menos frequentes foram
observadas durante os estudos nas diversas faixas etarias, tais como linfadenopatia,
anafilaxia, insOnia, tontura, letargia, paralisia facial aguda, parestesia, hipoestesia,
miocardite, pericardite, urticaria, hiperidrose e dor nas extremidades. Durante o periodo
pés-comercializagdo, foram identificadas outras reagdes adversas: sintomas gripais,
fotofobia, dor ocular, tontura, disgeusia, tinido, parestesia, anafilaxia, miocardite, pericardite
e trombocitopenia (COMIRNATY, 2023).

Vacina COVID-19 (recombinante) - Janssen

Cinco estudos com o total de 38.538 participantes analisaram a seguranca da
vacina e relataram as seguintes reacbes adversas mais comuns: dor no local da injecéo,
fadiga, cefaleia, mialgia, nausea e febre. Além dessas, reagcdes menos frequentes foram
relatadas durante as fases de estudo e de pds-comercializagao: tontura, tremor, parestesia,
hipoestesia, paralisia facial, linfadenopatia, urticaria, SBG, trombose em combinacdo com
trombocitopenia, Sindrome do extravasamento capilar sistémico, vasculite cutédnea de
pequenos vasos, anafilaxia, trombocitopenia imune, mielite transversa, fotofobia e dor
ocular (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-b).

Gestantes e Lactantes

Um estudo de toxicidade reprodutiva e desenvolvimento, realizado em camundongos,

mostrou que a vacinagéo de fémeas com o imunizante da FIOCRUZ, nos periodos de pré-
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acasalamento, gestagdo ou lactacao, induziu a produgéo de anticorpos contra a proteina
S do virus SARS-Cov-2, que foram transferidos aos fetos e filhotes pela via placentéaria
e pela amamentagédo. No entanto, os dados dessa vacina ainda séo insuficientes para
recomendar a vacinagao de gestantes e lactantes (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE),
2022-a).

Em relacdo a vacina adsorvida COVID-19 (inativada) do Instituto Butantan, ainda
néo foram realizados estudos controlados em mulheres gravidas e ndo existe informacao
sobre o0 uso durante a lactacao, por isso o imunizante ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica (VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA), 2023).

Os estudos da vacina Comirnaty da Pfizer e da vacina COVID-19 (recombinante) da
Janssen em animais n@o obtiveram efeitos prejudiciais a gravidez e aos desenvolvimentos
embrionario/fetal e pds-natal. No entanto, por serem medicamentos pertencentes a
categoria B de risco de gravidez e pelo desconhecimento de seus efeitos na lactacéo, ndo
devem ser usados por gestantes e lactantes sem orientagdo de um médico, o qual deve se
assegurar de que os beneficios da vacinagdo superem os riscos potenciais para a mae e o
feto (VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE), 2022-b; COMIRNATY, 2023).

DESAFIOS E IMPACTOS

Apesar das vacinas terem diminuido o quadro de complica¢des pela doenca, sua
implantacéo enfrentou multiplos desafios. Nesse sentido, como uma vacina leva, em média,
de dez a quinze anos para ser aplicada na populagéo, muitas empresas estavam resistentes
a se envolverem no processo de fabricagdo, visto que a margem de lucro e o processo
produtivo sé@o dispares. Soma-se a isso a alta taxa de mutagéo viral do SARS-CoV-2 cuja
replicacdao ocorre devido a transferéncia de material genético entre seres humanos e a
capacidade de replicacao viral dentro do corpo do hospedeiro, a qual dificulta uma eficacia
das vacinas e da resposta imunologica, além de tornar o virus mais transmissivel (PHATAN;
BISWAS; KHANDAKER, 2020; KHAN et al., 2021).

Mesmo dentre os individuos vacinados, um dos efeitos responsaveis pela mortalidade
da doenca foi o da tempestade de citocinas. Essa se caracteriza pela liberagéo de citocinas
pro-inflamatérias e quimiocinas de maneira descontrolada, as quais potencializam os
efeitos da resposta imune e trazem prejuizos ao organismo (KHAN et al., 2021).

Outro desafio foi 0 de armazenamento dos imunizantes, como os da Pfizer, Moderna
e Johnson & Johnson, os quais requerem temperaturas entre -70°C a -80°C e -20°C,
respectivamente, além de evitar a exposicdo das vacinas aos raios solar e ultravioleta.
Isso tornou 0 manuseio e o acondicionamento adequado pds-uso dos imunizantes mais
laborioso, pois a ndo adequagé@o as requeridas recomendagbes pode levar a perda da
eficacia e ao desperdicio de doses — visto no Brasil com as doses da Jansen —, ja que
pode interferir na sua validade e nos componentes presentes (KYRIAKIDIS et al., 2021).
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Mas, as ondas pandémicas ocorridas trouxeram incontaveis preocupacgdes, dentre
as quais cabe destacar: eficacia das vacinas existentes contra novas variantes do virus;
imunidade de rebanho global; seguranca da vacina; possibilidade de tempestade de
citocinas em pessoas vacinadas; momento apropriado de doses de reforco para melhor
resposta imune; respostas de memoria de células B e de células T; distribuicao igualitaria;
efeitos nas pessoas infectadas; hesitacdo vacinal; troca de vacinas na auséncia de uma
segunda dose ou melhora da resposta imune; exploragé@o continua de desafios cientificos e
politicos significativos (GARCIA-BELTRAN et al., 2021; SINGH et al., 2021).

Outro entrave que se associa as dificuldades de implantagdo imunologica € a
ampla divulgacgéo de noticias falsas (fake news), as quais se mesclam com as informacdes
técnicas e criam uma multiplicidade de discursos incoerentes. Diante do contexto da
pandemia, surgiu o termo infodemia, definido pela OMS como “uma quantidade excessiva
de informagdes inseguras sobre um determinado problema, em especial associadas
as buscas reativas em tempos de grandes medos”. Esse efeito foi potencializado pelos
veiculos de informacéo, visto que, simultaneamente, auxiliavam na propagacgéo de boletins
diarios, cuidados, quantidade de casos e 6bitos, bem como dados confusos e incompletos,
intensificando o medo ja existente na populagéo. Essa desinformacgéo foi responsavel por
desfechos negativos, como a intoxica¢ao de milhares de pessoas por metanol — dito como
“instrumento de salvacdo” —, pela alcunha de alegacbGes enganosas nas redes sociais,
como acerca da origem do virus — fabricado em laboratérios — e do tratamento mais
adequado — uso de cloroquina — em detrimento da vacinagdo (VASCONCELLOS-SILVA;
CASTIEL, 2020).

Outrossim, um dos desdobramentos dessa manipulagéo do fluxo informacional é o
movimento antivacina. Seu inicio se deu pela associacao da vacina triplice viral — sarampo,
caxumba e rubéola — com o autismo pelo médico britdnico Andrew Wakefield em 1998.
Apesar de desmistificada tal afirmagéo, o movimento ainda persiste na contemporaneidade
e tem sido responsavel pelo aumento da recusa, resisténcia e dividas quanto as vacinas
(VASCONCELLOS-SILVA; CASTIEL, 2020; KHADAFI et al., 2022).

O movimento usa como estratégia a incitagdo de dlvidas acerca da seguranga,
o direito de escolha e a exigéncia de pesquisas que levem em conta a preocupacdo dos
ativistas. Esse tripé foi alimentado pela crenca de que a COVID-19 é uma fraude médica,
pela ma compreensédo da populacdo e da esfera religiosa, o que levou ao descrédito
das instituices cientificas e ao conhecimento baseado em evidéncias, prejudicando a
imunizacdo em escala global. Ademais, as autoridades governamentais contribuiram para
a ampliacdo da duvida e do medo em suas populagdes, como no Brasil e nos Estados
Unidos (KHADAFI et al., 2022).

Além da pandemia de COVID-19, nesse periodo, o Brasil enfrentava uma
forte polarizagcdo politica. A midia internacional, ao acompanhar discursos e acgbes

governamentais, apontou a gestéo brasileira da crise sanitaria do novo coronavirus como
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uma ma gestdo (NOGUEIRA; GALDINO; CONCEIQAO, 2022).

CONSIDERAGCOES FINAIS

Portanto, embora a populagéo viva tempos de incertezas e crises, evidencia-se a
relevancia da vacinagdo como medida preventiva de doengas. A pandemia revelou facetas
que ja vinham sendo manifestadas pelas pessoas, como a hesitagdo vacinal, a qual foi
considerada, em 2019, pela OMS como uma das dez maiores ameagas globais a saude
(DOMINGUES; TEIXEIRA; MORAES, 2022).

Dessa forma, esforcos néo devem ser medidos a fim de evitar que esses entraves
sejam naturalizados e banalizados, de modo a desmistificar os discursos errdneos.
Além disso, é preciso combater veementemente a propagacao de fake news, promover
medidas de conscientizacdo, a equidade de acesso, a destinacdo adequada de recursos,
profissionais e investimentos. Assim, torna-se possivel uma vacinagdo ampla e benéfica
que resulte em melhor qualidade de vida e a mitigagcdo de cenarios tragicos, conforme
vividos durante a pandemia de COVID-19.
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