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Fonte: Ministério da Saude (RNSD), SE 46



CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA
ENARIO NACIONAL DA DOSE DE REFORCO

Notificacdes sobre suspeitas de eventos adversos com vacina Covid-19 em dose de reforco

Periodo: 25 de agosto e 22 de novembro de 2021 18 a 29 anos
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12.672.070 doses de reforco
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Fonte: VigiBase | VigiLyze | 23 de novembro de 2021 — 07h49min
O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatérios individuais de segurancga de casos (IC5rs) cCumo 1one uds MIoIMmMdgoes .

A informacgdo vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com drogas ndo é a mesma em todos os casos. As informacdes ndo

representam a opinido da UMC ou da Organizacdo Mundial da Saude.
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CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA

CENARIO NACIONAL DA DOSE DE REFORCO

Notificacdes sobre suspeitas de eventos adversos com vacina Covid-19 em dose de reforco
Periodo: 25 de agosto e 22 de novembro de 2021

Grave

17% Pericardite, Sindrome Guillain-Barré, Perda
de visao, Perda auditiva, Reacao Anafilatica,
Trombose Venosa Profunda

Quanto a gravidade
12.672.070 doses de refor¢o
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Nao Grave )
83% LEVES E TRANSITORIOS

Dor de cabeca, febre, dor no local da
aplicacao, calafrios, fadiga
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CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
ONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORCO

v Apenas a Pfizer submeteu a Anvisa dados do estudo de 306 pacientes:

v Dose homoéloga: eventos adversos foram similares ao perfil com esquema de duas
doses

= Aumento de linfodenopatia, quando comparado com duas doses de vacina
(5,2% x 0,4%)

v Dados limitados de eventos adversos graves
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CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
ONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORCO

Incertezas no cenario atual:

v dados de seguranca da dose de reforco com as vacinas sao limitados

v Utilizacao fora das recomendacdes da bula

v Necessidade de ampliacao e aprofundamento de estudos de bases
populacionais, incluindo:

v esquema de exposicao (homaologo e heterdlogo)
v identificacao de reacdes ainda desconhecidas e temporalidade

v Intervalo de vacinacao



CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
ONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORCO

Consideracoes finais

v Medidas especificas para fortalecer a deteccdao precoce de eventos adversos raros,
tanto pela vigilancia, quanto a preparacao da rede assistencial, incluindo o diagndstico
laboratorial de suspeita de evento adverso

v Reforcar os canais de notificacao pelo cidadao

Anvisa prioriza o monitoramento das vacinas para a Covid-19!
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CORONAVIRUS + COVID-19 « VACINA

AAONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORCO
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Incluir informacdes como: idade, qual a dose e a vacina administrada (12, 22, Dose Unica, Reforco), data da
administracdao de cada dose de vacina; se completou o esquema vacinal; se houve infeccao e a variante envolvida
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