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Declaragao da ICMRA sobre a seguranga das vacinas contra Covid-19

Esta declaragdo da Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA,
na sigla em inglés) fornece ao publico em geral informagdes importantes sobre a seguranga das vacinas
contra Covid-19, as quais tém sido utilizadas ha mais de dois anos. Este documento também aborda alguns
dos tipos mais comuns de desinformacgdes sobre a seguranga das vacinas contra Covid-19.

Mensagens principais

° As vacinas contra Covid-19 reduzem significativamente o risco de doenca grave,
hospitalizagdo e morte decorrente da infecgao pelo virus Sars-CoV-2.

° O virus Sars-CoV-2 continua mudando e pode ser necessdria a revacinacao para manter a
protecdo contra novas variantes e continuar salvando milhdes de vidas em todo o mundo.

° As evidéncias, a partir das mais de 13 bilhdes de doses de vacina aplicadas em todo o
mundo, mostram que as vacinas contra Covid-19 tém um perfil de seguranca muito bom em todos os
grupos etdrios. Os beneficios das vacinas aprovadas compensam consideravelmente os possiveis riscos.

° A grande maioria dos efeitos colaterais é de natureza leve e tempordria. No entanto, os
sistemas de monitoramento de seguranca (farmacovigilancia) identificaram alguns efeitos colaterais
muito raros (ocorrendo em menos de 1 em 10 mil pessoas), mas graves. Os reguladores de medicamentos
em todo o mundo implementaram medidas para reduzir o risco de danos desses efeitos colaterais.

) Assim como ocorre com todos os medicamentos, relatérios de eventos médicos apds a
vacinac¢do contra Covid-19 (efeitos colaterais suspeitos) sdo coletados e avaliados continuamente pelas
autoridades. Essas avaliagdes demonstram que, na maioria dos casos, os eventos médicos nao foram
causados pela vacina.

° Informacodes falsas e enganosas nas midias sociais sobre a seguranca das vacinas contra
Covid-19 muitas vezes exageram a frequéncia e a gravidade dos efeitos colaterais. A desinformacao
também atribui de forma errada eventos médicos ndo relacionados as vacinas. A desinformacdo sobre as
vacinas, que leva as pessoas a recusarem a vacina¢do, provavelmente ocasionou muito mais mortes do
que os efeitos adversos das vacinas.

° Ndo ha evidéncias de que as vacinas contra Covid-19 contribuiram para o excesso de
mortalidade durante a pandemia. Esse excesso de mortalidade coincide amplamente com os picos de
infeccOes por Sars-CoV-2, particularmente durante as primeiras ondas, quando as vacinas ndo estavam
disponiveis. De fato, ha fortes evidéncias de que as vacinas contra Covid-19 salvam vidas e evitam os
danos graves associados a infeccdo pelo virus Sars-CoV-2.

° Novas evidéncias também sugerem que é menos provavel o desenvolvimento de Covid
longa em pessoas que foram vacinadas.



Beneficios da vacinagdo contra Covid-19

Estima-se que milhdes de vidas foram salvas com a vacinagdo contra Covid-19'. Outros beneficios
da vacinacdo incluem evitar a sobrecarga dos sistemas de salde e permitir a reabertura das sociedades
apo6s as medidas de restricdo a circulacao (lockdowns).

A vacinacdo é uma das ferramentas mais importantes na preven¢iao das consequéncias da
infecgdo por Sars-CoV-2. Ao contrdrio da crenca de algumas pessoas de que o virus é leve, a infec¢ao por
Sars-CoV-2 pode causar doenca grave e danos a longo prazo, inclusive em adultos e criancas
anteriormente saudaveis.

Novas evidéncias cientificas demonstram que as vacinas reduzem o impacto da Covid longa.
Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), “estima-se que 1 em 10 infec¢des resultem em um
problema de salde pds-Covid, o que sugere que centenas de milhdes de pessoas precisardo de cuidados
durante mais tempo”?. Isso porque os efeitos da infeccdo por Sars-CoV-2 podem ser incapacitantes e
causar danos aos rgdos ou sintomas como fadiga, doenca cardiaca, derrame, perda de meméria e danos
renais, mesmo em pessoas jovens anteriormente saudaveis.

O virus continua a circular e a causar muitas reinfec¢des. Pode ser particularmente perigoso para
pessoas mais idosas ou doentes, cujo sistema imunoldgico é mais fraco ou nao funciona muito bem.

Evidéncias da seguranga da vacina contra Covid-19 apos o uso de bilhées de doses

Até margo de 2023, mais de 13 bilhGes de doses de vacinas foram aplicadas em campanhas de
vacinagdo em massa em todo o mundo. Isso inclui centenas de milhdes de doses de vacina de RNA
mensageiro administradas a criangas e gestantes. Dados do mundo real, a partir de campanhas de
vacina¢do, demonstram que as vacinas tém um perfil de seguranca muito bom.

Os dados de seguranga em longo prazo das vacinas contra Covid-19 sao muito animadores. Isso
inclui dados de dezenas de milhares de voluntarios em alguns dos maiores ensaios clinicos ja conduzidos,
bem como dados de campanhas de vacinagdo em massa com dura¢dao de mais de dois anos.

Assim como ocorre com todos os medicamentos, quanto mais pessoas recebem uma vacina, ha
mais probabilidade de serem detectados efeitos colaterais extremamente raros, mas potencialmente
graves. Em muitos casos, esses eventos médicos raros (por exemplo, miocardite) também podem ser
causados pelo préprio virus Sars-CoV-2 em pessoas ndo vacinadas, com mais frequéncia e maior gravidade
do que apds a vacinagao.

Os efeitos colaterais mais comuns relacionados as vacinas contra Covid-19 sdo leves e temporarios.
Incluem febre, inchaco e dor no local da injecdo, ocorrendo em até 10% das pessoas vacinadas.

Os paises membros da ICMRA possuem sistemas muito sélidos de monitoramento de segurancga,
os quais continuamente coletam e analisam relatérios de efeitos colaterais suspeitos. Os reguladores
também iniciam e analisam ensaios clinicos e estudos de observacao.

O fato de que um evento médico foi relatado como efeito colateral suspeito ndo significa que a
vacina o tenha causado. Qualquer pessoa pode relatar um efeito colateral suspeito, incluindo pessoas do
publico em geral e profissionais da saude. Os reguladores analisam constantemente esses relatdrios para
verificar se pode haver uma ligacdo causal com a vacina. Isso é feito comparando-se a taxa de um evento
médico em pessoas vacinadas com a taxa do evento na populacdo antes da pandemia e antes da
vacinacdo. Como parte desse monitoramento de seguranca robusto e continuo, os reguladores também
consideram quaisquer outras evidéncias disponiveis, como as evidéncias de estudos. Na maioria das
vezes, os efeitos colaterais suspeitos relatados ndo sao causados pelo medicamento em questao.

! Global impact of the first year of COVID-19 vaccination: a mathematical modelling study, The Lancet Infectious Diseases,
Volume 22, Issue 9, 2022, Pages 1293-1302, ISSN 1473-3099, https://doi.org/10.1016/51473-3099(22)00320-6.
2 https://twitter.com/WHO/status/1651227079684358151



Se for detectado qualquer problema de seguranca, os reguladores tomam medidas rapidamente,
como ocorreu quando houve relatos de casos raros de coagulos incomuns com vacinas de adenovirus3.

Sistemas internacionais de monitoramento de seguranca colaboram e compartilham dados de
vacinas a partir de seus territdrios, fornecendo uma percepcao valiosa sobre a seguranca das vacinas.

Miocardite e/ou pericardite sdo efeitos colaterais muito raros das vacinas de RNA mensageiro.
Normalmente afetam individuos mais jovens, do sexo masculino, e sdo resolvidos com tratamento
apropriado. Miocardite e pericardite também sao complica¢g6es conhecidas da infec¢ao pelo Sars-CoV-
2 em pessoas ndo vacinadas. Estudos de grande escala* demonstraram que a probabilidade e a gravidade
de miocardite devido a infeccdo pelo Sars-CoV-2 sdo substancialmente maiores do que a probabilidade e
a gravidade de miocardite devido a vacinacdo®.

Codagulos incomuns com sindrome de plaquetas baixas (trombose com sindrome de
trombocitopenia ou TTS) sdo um efeito colateral muito raro, mas grave, das vacinas de adenovirus. Esse
efeito colateral foi prontamente identificado pelos sistemas de monitoramento de seguranca apds relatos
de profissionais da saude. Os reguladores atualizaram imediatamente as informacdes do produto para
tornarem os profissionais da salde, as autoridades de saude publica e os cidad3os cientes dessa reagao
adversa rara.

Relatos de mortes apds a vacinagao sdao muito raros. Durante as campanhas de vacinagdo em
massa, quando milhGes de pessoas estdo sendo vacinadas, é possivel que ocorram algumas mortes ao
acaso logo apds a vacinagdo. O fato de que hd relatos de mortes apds a vacinagao nao significa que a
vacina as tenha causado. Os profissionais de saude podem relatar qualquer morte ocorrida apds a
vacinagdo, mesmo que nao se saiba se a vacina tenha sido a causa. Em casos muito excepcionais, foram
relatadas mortes causadas pelas vacinas®.

Seguranga das vacinas contra Covid-19 em popula¢des especiais

Os reguladores utilizaram dados do mundo real, a partir das campanhas de vacinagdo em massa,
para confirmar os beneficios e o perfil de seguranca das vacinas contra Covid-19. Essas informacdes sao
provenientes de milhGes de pessoas em condi¢cdes do mundo real, que sdo mais varidveis do que as
condi¢cbes em ensaios clinicos.

Esses dados do mundo real mostraram que as vacinas sdo tdo seguras nas populacdes especiais,
como pessoas com problemas médicos subjacentes (que se desenvolvem de forma silenciosa, ou seja,
ndo se manifestam claramente), pacientes imunocomprometidos’ (com mecanismos de defesa contra
infec¢des que ndo funcionam como deveriam) e gestantes®, quanto na populacdo em geral. A vacinagdo
desses grupos é fortemente recomendada, porque possuem maior risco de complicacdes com a Covid-19.
A vacinac3o durante a gravidez protege tanto a mae quanto o bebé®.

3 https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-
blood-clots-low-blood

4 Risk of Myocarditis After Sequential Doses of COVID-19 Vaccine and SARS-CoV-2 Infection by Age and Sex. AHA Journals.
Volume 146, Issue 10, 6 September 2022; Pages 743-754 https://doi.org/10.1161/CIRCULATIONAHA.122.059970

> Clinical outcomes of myocarditis after SARS-CoV-2 mRNA vaccination in four Nordic countries: population based cohort
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6 Um exemplo é a trombose com sindrome de trombocitopenia com vacinas de adenovirus contra Covid-19.

7 Response to additional COVID-19 vaccine doses in people who are immunocompromised: a rapid review. The Lancet Global
Health, volume 10, issue 3, E326-E328, Mar 2022, https://doi.org/10.1016/52214-109X(21)00593-3

8 Safety of mRNA COVID-19 vaccines during pregnancy, The Lancet Infectious Diseases, Volume 22, issue 11, P1514-1515, Nov
2022, DOI: https://doi.org/10.1016/51473-3099(22)00443-1

9 Covid-19 Vaccination during Pregnancy — Two for the Price of One, N Engl J Med 2022; 387:178-179, Jul 2022, DOI:
10.1056/NEJMe2206730
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As vacinas contra Covid-19 s3o t3o seguras para as criang¢asl? quanto s3o para os adultos. Esta
conclusao é baseada em dados de milhdes de doses que foram dadas a criangas e é consistente com as
conclusdes dos ensaios clinicos pediatricos. Embora a maioria das criangas saudaveis pareca adoecer
menos com a infeccdo por Sars-CoV-2, as criancas ainda podem desenvolver doencas graves devido a essa
infeccdo, tais como uma sindrome inflamatéria rara chamada MIS-C (de sindrome inflamatdria
multissistémica pediatrica, em inglés), ou desenvolver Covid longa.

Infelizmente, algumas criancas, incluindo criancas saudaveis, morreram devido a infeccdo pelo
Sars-CoV-2 (mais de 1.300 criancas somente nos Estados Unidos!?). Nos EUA, um estudo relatou que a
Covid-19 causou mais mortes em criancas do que outras doencas graves preveniveis por vacinas causaram
antes que as vacinas para essas doencas fossem disponibilizadas®?.

Covid longa e vacinas

Evidéncias cientificas demonstram que a infec¢do pelo Sars-CoV-2 pode levar a Covid longa3. Esse
problema pode causar danos de longo prazo nos 6rgdos do paciente (cardiovasculares, metabdlicos,
neuroldgicos, gastrointestinais, renais etc.) e até mesmo a sua morte'4, vérias semanas ou meses depois
que os sintomas iniciais da infec¢do foram resolvidos.

Varios estudos de dados de mundo real indicam que as pessoas vacinadas, depois que sao
infectadas pelo Sars-CoV-2, tém menos probabilidade de relatar sintomas de Covid longa do que
pessoas que nao se vacinaram. Mais pesquisas sdo necessarias para determinar o quanto isso é comum.

Algumas informagdes que circulam nas midias sociais alegaram que as vacinas contra Covid-19
poderiam estar associadas a Covid longa. Nao houve sinais de seguranga, a partir do enorme volume de
dados analisados por reguladores internacionais, sugerindo que a Covid longa seja um possivel efeito
colateral da vacinag¢ao contra Covid-19.

10 https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/planning/children/6-things-to-know.html

1 https://www.ox.ac.uk/news/2023-01-31-covid-19-leading-cause-death-children-and-young-people-us

2 Assessment of COVID-19 as the Underlying Cause of Death Among Children and Young People Aged 0 to 19 Years in the US.
JAMA Netw Open. 2023;6(1):€2253590. doi:10.1001/jamanetworkopen.2022.53590

13 Long COVID: major findings, mechanisms and recommendations. Nat Rev Microbiol 21, 133-146 (2023).
https://doi.org/10.1038/s41579-022-00846-2

14 Guidance for Certifying Deaths Due to Coronavirus Disease 2019 (COVID-19).
https://www.cdc.gov/nchs/data/nvss/vsrg/vsrg03-508.pdf
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https://euema-my.sharepoint.com/:w:/g/personal/rosa_gonzalez-quevedo_ema_europa_eu/Ec7wVAXENGBCi0I2Gii6puUBTo3FFUnnnqMkW52SuVCNDg
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Falsas informagdes sobre a seqguranga das vacinas contra Covid-19

Falsas informacgdes sobre as vacinas contra Covid-19 podem resultar em mortes ou doenga grave
se as pessoas evitarem tomar as vacinas que precisam. Como essas falsas informagdes, tanto ndo
intencionais como deliberadas, espalham-se nas midias sociais, é importante obter as informacdes a partir
de fontes confidveis (profissionais da saude, fontes cientificas e reguladores nacionais de medicamentos).

Algumas pessoas tém uma interpretacao incorreta acerca dos numeros de mortes ou efeitos
colaterais suspeitos relatados nos bancos de dados de seguranga das vacinas. O fato de um evento
médico adverso ou mesmo morte ocorrer em uma pessoa vacinada nao significa que a vacina seja a causa.
Os reguladores avaliam relatos de eventos médicos apds o uso desses medicamentos para determinar se
ha um sinal indicando causalidade e, se houver, tomam as medidas apropriadas.

Também tem havido falsas declaracdes nas midias sociais de que as vacinas contra Covid-19 sdo
culpadas pelas mortes excessivas. Muitos paises tiveram um aumento nas mortes desde o inicio da
pandemia, em comparag¢do com o que seria esperado para um ano médio. A associacdo causal de mortes
excessivas com a Covid-19 pode ser vista claramente porque os picos de mortalidade excessiva
correspondem as ondas da pandemial®. Particularmente, os maiores picos de mortalidade excessiva
ocorreram em 2020, durante as primeiras ondas de Covid-19, quando as vacinas ainda n3ao estavam
disponiveis. Embora a mortalidade mais alta esteja associada a Covid-19, ndo ha evidéncias de que as
vacinas contra Covid-19 estejam causando mortalidade excessiva. De fato, as vacinas contra Covid-19
salvaram milhGes de vidas.

Ha falsas informag¢des circulando nas midias sociais de que as vacinas contra Covid-19
enfraquecem o sistema imunoldgico e que isso estd causando surtos de varios outros tipos de infecgGes,
inclusive em criangas. Nao ha evidéncias indicando que a vacinagdo contra Covid-19 causa
enfraquecimento do sistema imunolégico. Na verdade, a infec¢do pelo virus Sars-CoV-2 é conhecida por
enfraquecer o sistema imunoldgico®®, principalmente em pacientes com Covid-19 gravel’, os quais muito
frequentemente sofrem de linfopenia (baixo nimero de linfécitos — principais células do sistema imune
na defesa do organismo — no sangue), e em pacientes com Covid longa. Além disso, muitos estudos
relatam que as infec¢bes pelo virus Sars-CoV-2 podem causar um numero significativo de doencas
autoimunes!®, como diabetes'®.

As falsas informacdes também tém atribuido outros problemas graves de salde a vacinagdo com
RNA mensageiro, tais como codgulos e derrames?°. Essas sdo complicacdes conhecidas das infec¢des
pelo virus Sars-CoV-2 e as vacinas protegem contra tais complica¢des graves da Covid-19.

E importante assegurar-se de que as fontes de informacdes sobre as vacinas sdo confidveis e
consideram as pesquisas mais recentes. As fontes confidveis de informagdes incluem profissionais de
saude, fontes cientificas, reguladores de medicamentos e autoridades de salude publica.
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As falsas informagdes sobre a seguranga das vacinas contra Covid-19 sdo perigosas e podem
contribuir para o problema crescente de hesitagao quanto as vacinas. Também podem afetar a confianga
em outras vacinagdes de rotina na infancia, que salvam vidas.

A ICMRA apoia fortemente a seguranga das vacinas contra Covid-19 e seus beneficios na
protecdo de pessoas de todas as idades contra as graves consequéncias da Covid-19.

Sobre a ICMRA

A ICMRA relne 38 autoridades reguladoras de medicamentos2! de todas as regides do mundo,
com a OMS como 6rgao observador. Os reguladores de medicamentos reconhecem a importancia de
facilitar o acesso a produtos seguros, eficazes e de alta qualidade, que sdo essenciais a salde e ao bem-
estar humanos. Isso inclui acompanhar o ritmo dos avancos na ciéncia necessarios para estabelecer
padrdes e orientar o processo decisério, assim como para manter os processos regulatdérios eficientes que
apoiam o desenvolvimento e a entrega de produtos medicinais inovadores, ao mesmo tempo em que
garantem que os beneficios desses produtos superem quaisquer riscos associados a eles.

21 https://www.icmra.info/drupal/participatingRegulatoryAuthorities



