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Parecer sobre a Vacinagao com a Vacina da AstraZeneca
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No dia 29 de janeiro de 2021, a Comissio Europeia aprovou a comercnalnza&&?,mﬂ‘ ?

condicional, com base num parecer favoravel da Agéncia Europeia de Medrcamentos
. (EMA), da vacina contra a COVID-19 da empresa AstraZeneca.

Os dados disponiveis sobre esta vacina, & data, sugerem uma eficacia vacinal de 59.5%
(IC 95%: 45.8-69.7) com as duas doses recomendadas (esquema standard), num intervalo
entre doses de 4 a 12 semanas. A eficicia vacinal medida 14 dias apos a segunda dose,
tende a aumentar com o intervalo decorrido entre doses, sendo de 59.9%, 63.7% e 82.4%
para intervalos de, respetivamente, 6-8, 9-11 e > 12 semanas, em linha com os estudos
de imunogenicidade conhecidos*’. Uma analise interina publicada, referente ao ensaio
clinico de fase 3, mostra uma eficacia vacinal agregada dos esquemas vacinais estudados

de 70.4%*.

Com base nestes dados, foi aprovada, pela EMA, a indicagdo terapéutica desta vacina
‘ para a imunizagao ativa na preven¢ao da COVID-19 em pessoas com 18 ou mais anos
de idade.

A maioria dos dados obtidos referem-se a populagao entre os 18 e os 55 anos de idade,

constando, no RCM, o alerta para a impossibilidade de estimar a eficacia vacinal em

' Despacho n.° 012/2020 de 4 de novembro da Diretora-Geral da Salide.
? Voysey et al Single dose administration, and the influence of the timing of the booster dose on
hmnogsucny and efficacy of ChMO:n nCoV 19 (AZD‘IZZZ) vaccine, The Lancet pre-print 1 Feb 2021

> Ramasamy Maheshl N, et al. Safety and urrlwnogemcny of ChAdOx1 nCoV-19 vaccine administered in
a prime-boost regimen in young and old adults (COV002): a single-blind, randomised, controlled, phase
2/3 trial.” The Lancet 396.10267 (2020): 1979-1993.

* Voysey, Merryn, et al. “Safety and efficacy of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine (AZD1222) against SARS-
CoV-2: an interim analysis of four randomised controlled trials in Brazil, South Africa, and the UK." The
Lancet 397.10269 (2021): 99-111,
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pessoas com 55 ou mais anos de idade, tendo em conta os dados de eficacia

disponiveis.

Contudo, os dados de imunogenicidade mostram que a resposta imunitaria protetora
€m pessoas com idade entre 56 e 69 anos e com 70 ou mais anos, conduz a produgao

de titulos elevados de anticorpos anti-Spike®.
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Figura 1 - Dados de imunogenicidade mostram que a resposta imunitaria protetora
em pessoas entre 56 e 69 anos e com 70 ou mais anos®.

Por outro lado, os ensaios clinicos demonstram a seguranca desta vacina
independentemente da idade, nao se tendo registado admissoes hospitalares ou doenga
grave nas pessoas vacinadas, nos ensaios das fases 1 a 3. Os ensaios clinicos de fase 2/3

* Ramasamy, Maheshi N, et al, “Safety and immunogenicity of ChAdOx1 nCoV-19 vaccine administered in
a prime-boost regimen in young and old adults (COV002): a single-blind, randomised, controlled, phase
2/3 trial.” The Lancet 396.10267 (2020): 1979-1993,



sugerem que a vacina € melhor tolerada em pessoas mais velhas do que em adultos mais

jovens®,

De salientar que a EMA refere que: “Most of the participants in these studies were between
18 and 55 years old. There were not enough results in older participants (over 55 years old)
to provide a figure for how well the vaccine will work in this group. However, protection is
expected, given that an lmmuncnsponseismnlnthlsagcgmupmdbasdon
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adults. More information is expected from ongoing studies, which include a higher
proportion of elderly participants..

Adicionalmente, a expenénda de vacinagao no Reino Unido desde 04-01-2021, sem

limite superior de idade ndo motivou nenhum alerta de seguranca, que seja a data,
nhecide -pub“camen‘he A CTVC solicitou, entretanto, dados ao Public Health Engkmd,







com pessoas de 50 a 64 anos e que apresentem comorbilidades, mantendo um
intervalo entre as doses de 9-12 semanas'®.

— Alrlanda refere que qualquer vacina autorizada pode ser administrada a adultos
de todas as idades, incluindo os que tém 70 ou mais anos de idade. No entanto,
quando oportuno, devera ser privilegiada a vacinagao com as vacinas de mRNA
a pessoas com 70 ou mais anos de idade'".







cobertura com uma dose Para todas as pessoas da fase 1 até ao final de fevereiro, Sera
assim possivel iniciar em marco a vacinacdo das pessoas incluidas na fase 2.

Conclusao

A situacdo epidémica que se vive, hoje, em Portugal, obriga a uma intervencao imediata,
que possibilite a redugao do nimero de internamentos hospitalares e a mortalidade por
COVID-19. A vacinagio tem um papel crucial nesta intervencio e deve ser
disponibilizada urgentemente ao maior niimero possivel de pessoas com risco










