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Estratégias de Aceleracdo da Campanha de Vacinacdo

A Comissao Técnica de Vacinacdo contra a COVID-19 (CTVC) recomenda que a
campanha de vacina¢do contra a COVID-19, em Portugal, se desenrole com a maior
rapidez possivel, de forma a antecipar o sucesso de uma estratégia de eliminagao

da infegdo por SARS-CoV-2.2

Todavia, a incerteza relacionada com varios dominios cientificos, nomeadamente, a
efetividade das vacinas para as novas variantes de preocupacao, a duracao da
imunidade conferida pelas vacinas, a efetividade para os varios desfechos da
infecdo, a imunidade de grupo, e o perfil de rea¢des adversas, impoe que se avalie

com rigor os dados que vao sendo conhecidos.

Nas Gltimas semanas verificou-se um agravamento da situacao epidemiolégica em
Portugal, embora o nimero de internamentos hospitalares e de ébitos por COVID-
19 se mantenha baixo, muito provavelmente devido a cobertura vacinal das

populagdes de maior risco.

. Por outro lado, a Task Force para a elaboragdo do Plano de Vacinacdo contra a
COVID-19 em Portugal® verificou que, com as restricdes atuais na utilizacdo da
COVID-19 Vaccine Janssen®, podera existir um atraso que, no fim do verao, podera

atingir um més na Campanha de Vacinagao contra a COVID-19:

“Tendo em conta a disponibilidade de vacinas para 0 2° e 3° trimestre, no cendrio
A em que a restrig@o na vacing Janssen se mantém, cerca de 3 milhées de vacinas

ficardo sem destino. Caso @ restricio seja retirada, e passe a ser seguida @
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referéncia da Agéncia Europeia de Medicamentos, ou seja, Janssen para idade
"8ual ou superior a 18 anos, entdo serd possivel, para além de rentabilizar as

vacinas, acelerar o processo de vacinagdo.™

Importa, por iS50, avaliar as estratégias possiveis para acelerar a vacinagao contra a

COVID-19, mantendo uma vacinagdo segura e com maximizagao do beneficio.

Situagdo epidemiolégica nacional e novas variantes de preocupacao (VOC)

Em Portugal, o nimero de internamentos comecou a aumentar apds o dia 22 de

maio, nas idades entre os 30 e 0s 39 anos, seguido do 8rupo dos 40 aos 59 anos. .
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Gréfico 1 - Ocupagao em enfermaria COVID- 19, por idade e ntimero de doentes (Fonte:

Unidade de Acompanhamento dos Hospitais, Ministério da Satde).

De acordo com informagao do Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge, |.p.
(INSA), durante o més de maio estimou-se que a variante indiana (VOC B.1 617.2)
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corresponde a aproximadamente 4,6% dos novos casos em Portugal (sessdo publica

da reunido entre peritos e politicos no INFARMED, I.P, 28 de maio de 2021), quando
em abril tinha sido estimada em 0%. Em concreto, esta VOC foi identificada em 37

casos (estimando-se que possam existir até 160 casos) em 9 distritos e 12 conselhos.

E atualmente a segunda variante mais representada em Portugal, ultrapassando a

variante de Manaus, no Brasil, que representa 3% dos casos de COVID-19 e da
variante do Africa do Sul, com 1,9% dos casos.

A variante B.1.617.2, em particular, suscita especial preocupagdo, pela m.
transmissibilidade reportada no Reino Unido, comparativamente com a VOC
B.1.1.7.° Mesmo que se al m elevada de cobertura
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fenémenos trombéticos associados a trombocitopenia (TTS), num padrdo clinico

sobreponivel ao registado para a vacina Vaxzevria®.

A ocorréncia destes eventos é extremamente rara e foi notificada maioritariamente
em mulheres com menos de 60 anos, no decorrer de trés semanas apés a
administracdo desta vacina, tal como consta no RCM desta vacina e da vacina
Vaxzevria®, ainda que nos EUA', os eventos tenham sido notificados
maioritariamente abaixo dos 50 anos (Tabela 1).

Presentemente, ndo se conhecem fatores de risco associados a estes eventos que
possam ser antecipadamente identificados. Nao obstante, admite-se que os
€ventos possam estar relacionados com um mecanismo imunolégico.™®

Nos Estados Unidos da América, onde existe maior nimero de doses desta vacina
administradas, de acordo com informagao da empresa Janssen, apresentada ao
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), foram detetados pelo sisterna
de farmacovigilancia dos EUA, até 7 de maio de 2021, 28 casos de TTS, em 8,73
milhdes de doses administradas, com a seguinte distribuigo:

Tabela 1 - Casos de TTS com a COVID-19 Vaccine Janssen®, por género e grupo etario -
apresentagio da empresa Janssen ao ACIP (12.05.2021)"




Aidade média dos casos de TTS é 40 anos (18-59 anos), com um periodo médio de
9 dias entre a vacinagao e o inicio dos sintomas.'’ Estes eventos foram
maioritariamente observados em mulheres (22), tendo sido reportados 3 casos
fatais." De notar que estes dados sao de incidéncia, ndo correspondendo a uma
andlise de casos observados face aos esperados. Ainda assim, a incidéncia de casos
de TTS foi de 3,2 casos por milhdo de vacinas administradas para a vacina COVID-19
Vaccine Janssen®, 5,1 casos por milhdo em mulheres e 1,4 casos por milhdo em
homens.




Adicionalmente, segundo informacdo atualizada, prestada pelo INFARMED, I.P. 3
DGS:

* A 23 de maio de 2021, estavam registados na base de dados europeia de
farmacovigilancia (EudraVigilance)'? 2 casos suspeitos de TTS com potencial
associacdo a COVID-19 Vaccine Janssen® os quais se encontram em
investigacao, num universo de utilizagao desta vacina na Unido Europeia a
24 de maio de 2021 de cerca de 1,4 milhdes de doses administradas destas
vacinas (Fonte: Vaccine Tracker, ECDC);

¢ A24de maio de 2021, ndo estavam registados no Portal RAM do INFARMED,
IP.”* casos de “embolismo ou tromboembolismo®, potencialmente

associados a esta vacina, em cerca de 62 mil doses administradas em

Portugal, em idades acima dos 50 anos (Fonte: Dashboard Vacinagao COVID-
19, SPMS, E.P.E.).

Da andlise dos casos de TTS com a COVID-19 Vaccine Janssen® acima mencionados,
ainda que sem uma avaliagdo estatistica formal, estes dados sugerem que o risco
destes eventos, extremamente raros, parece ser especialmente reduzido no sexo

masculino, pelo que se admite a possibilidade de utilizar esta vacina em pessoas
do sexo masculino com menos de 50 anos.

De salientar que esta prevista uma reuniao do PRAC da EMA nos proximos dias
7-10 de junho, podendo vir a ser atualizada a informacéo sobre a seguranca
desta vacina, sendo fundamental a monitorizagao continua das reagdes adversas
e sinais de seguranga desta e das outras vacinas contra acoviD-1g, N

Contudo, importa ter em consideragao que:

* O grau de efetividade vacinal (EV) conferido pela COVID-19 Vaccine Janssent,
com a administragdo recomendada de apenas uma dose, poders se




ser justificado pela administragdo de uma s6 dose, j& que os ensaios clinicos

da COVID-19 Vaccine Janssen®, comparando com uma e duas doses, indicam

um aumento significativo de anticorpos neutralizantes apés a segunda
dose."'® Na ensaio clinico de fase 3, que originou a autorizagao desta vacina,
foi possivel observar uma perda de EV em paises com circulagio da VOC Sul
Africana (B.1.351)."% Adicionalmente, as estimativas da EV aparentam ser
pouco precisas dado o elevado intervalo dgcpnﬂanqa (Tabela 3):

Tabela 3 - Resumo de Mﬁadawdna CGVID-19 mm]a:mno - dados
aursenmdosmammmda mm&dq[orﬁamm
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incidéncia de casos de TTS com a COVID-19 Vaccine Janssen®, tal como

referido em parecer prévio da CTVC,

2. Alargamento do intervalo entre doses das vacinas de mRNA ‘

Considerando que, atualmente e de acordo com a informacdo da Task-Force, as
populagées de risco apresentam ja uma elevada cobertura vacinal com uma dose,
a vacinacdo de idades mais novas e saudaveis, é justificavel por uma estratégia
vacinal que tenha como objetivo controlar a transmissao da infecdo por SARS-CoV-
2 na comunidade, Assim, na fase atual da vacinagdo, é particularmente relevante a

utilizagdo de vacinas com potencial efetividade contra a infecdo sintomética e
assintomatica e contra as VOC em circulagdo.

As vacinas contra a COVID-19 com demonstragdo de efetividade, em mundo real,
Para a infecdo por SARS-CoV-2 sdo, essencialmente,
VAXZEVRIA® (Tabela 4),

as vacinas de mRNA e a

Tabela 4 - Resumo dos valores de efetividade contras eventos de interesse das

vacinas Comirnaty® e Vaxzevria®'’




Os dados mais recentes mostram também que a Comirnaty® tem eficacia contra a
novas variantes de preocupacao, incluindo a VOC B.1.617.2 (variante Indiana)'’.

Assim, o alargamento do intervalo entre doses das vacinas de mRNA, para, pelo
menos, 42 dias (6 semanas), periodo coberto pelos dados dos ensaios clinicos que
suportaram a autorizacdo destas vacinas na EU/EEA'™", previamente
recomendada pela CTVC (13 de janeiro de 2021), constitui uma estratégia que
permite simultaneamente acelerar a campanha de vacinagdo e maximizar a
protegdo da populagdo, quer em termos de efetividade alcancada para a
prevencdo da infegdo sintomatica e assintomatica, quer para a transmissdo, e para

o atual contexto epidemiolégico de circulagdo de VOC.

Ainda assim, importa considerar que a protegdo com as vacinas de mRNA, em
especial contra as VOC, s6 é atingida et il
concordancia, os dados preliminar
a que a CTVC teve acesso numa reuni:

do que a registada apés a segunda |
Reino Unido.*

“






Por forma a promover a aceleracio da Campanha de Vacinagdo em Portugal,
podem ser equacionadas as seguintes estratégias:

1. Alargamento do intervalo entre doses das vacinas de mRNA pars 6
‘semanas (42 dias),

2. Utilizacdo da COVID-19 Vaccine Janssen® nas pessoas do sexo masculino
‘com menos de 50 anos.

A CTVC mantem-se a acompanhar a evolugio do conhecimento cientifico e a

‘situagdo epidemiolégica em Portugal, podendo rever a sua posicao sempre que tal
‘'se mostre necessério.







