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Ministério da Saúde

Secretaria Extraordinária de Enfrentamento à COVID-19


Gabinete

  

NOTA TÉCNICA Nº 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

  

1. ASSUNTO

1.1. Administração de Dose Adicional e de Dose de Reforço de vacinas contra a Covid-19 -
Retificação da NOTA TÉCNICA Nº 27/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

2. INTRODUÇÃO

2.1. A Campanha Nacional de Vacinação contra a Covid-19 iniciou-se em 18 de janeiro de 2021.
Nesse momento, devido à não disponibilidade de doses de imunizantes suficientes no mercado mundial
para o atendimento simultâneo de toda a população vacinável, no objetivo de viabilizar o uso das vacinas
disponíveis, o Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19 (PNO) elencou grupos
prioritários para o início da vacinação.

2.2. Nesse plano, o objetivo principal da vacinação era a redução da morbimortalidade causada
pela Covid-19, assim também a proteção da força de trabalho para manutenção do funcionamento dos
serviços de saúde e   serviços essenciais. Nesse sentido foram discriminados grupos prioritários pelos
quais se iniciou a imunização. Na 29a pauta de distribuição de vacinas  iniciou-se, concomitantemente aos
prioritários,  a vacinação da população por faixa etária descendente, começando-se por pessoas de 55 a
59 anos e extensão gradual às demais faixas etárias decrescentes. Até o dia 24/08/2021 foram
distribuídas 223.670.688 milhões de doses de vacinas para as unidades da federação, com cerca de
179.727.882 milhões de doses aplicadas e registradas.

Figura 1. Cobertura vacinal, vacinas covid-19, por faixa etária e esquema vacinal.
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                                                              Fonte: Rede Nacional de Dados em Saúde (RNDS), DATASUS, atualizado em 16/08/2021 D1: primeira dose, D2: segunda dose.
 

 
Figura 2. Letalidade, incidência e mortalidade por 100.000 habitantes, por faixa etária, de Síndrome

Respiratória Aguda Grave por Covid-19, Brasil, 2020 e 2021.
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Fonte: Extraído do Boletim InfoGripe -- Semana Epidemiológica (SE) 31 2021. Análises com base nos dados inseridos no Sivep-gripe até o dia 09/08/2021.
Semana epidemiológica 31: 01/08/2021 à 07/08/2021. SRAG: Síndrome Respiratória Aguda Grave.

 
 

2.3. A ampliação da vacinação permitiu reduzir significativamente a ocorrência de casos graves
e óbitos pela Covid-19, notadamente na população acima de 60 anos de idade, que já obteve maiores
coberturas vacinais. Neste grupo, em particular, a mortalidade foi reduzida para níveis próximos aos
menores índices observados nos  períodos de menor incidência da pandemia. Essa observação é ainda
mais marcante ao ser comparada à incidência de formas graves e óbitos na população de adultos jovens, 
pouco contempladas com a vacinação, que se mantém em taxas próximas aos momentos pré-vacinação,
refletindo a elevada circulação do vírus na população.

2.4. A despeito do notável avanço na vacinação, observa-se que a população idosa, em especial
acima de 70 anos de idade, mostra-se como parcela da população com maiores taxas de incidência e
letalidade (figura 2), ressaltando a elevada vulnerabilidade dessa população, mesmo após a completude
do esquema primário de imunização, em decorrência da imunocenescência que acompanha os ciclos de
vida, notadamente na faixa etária acima de 80-90 anos.
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3. EFETIVIDADE DAS VACINAS EM POPULAÇÕES ESPECIAIS

3.1. A efetividade das vacinas Covid-19 para prevenção do adoecimento foi avaliada em
estudos pós-implantação no Brasil, tendo sido observada, inicialmente, uma menor efetividade global
para os idosos (1). No entanto, em avaliação realizada pela Fiocruz voltada apenas para os casos graves e
óbitos, as vacinas em uso no país mantiveram, inicialmente, elevada proteção para toda população,
inclusive para os idosos (2).

3.2. Atualizações temporais das análises estão sendo realizadas e vêm identificando queda
progressiva da proteção nos meses mais recentes entre os idosos acima de 70 anos e, particularmente,
acima de 80 anos. Observou-se ainda, nas últimas semanas epidemiológicas, tendência de ascensão da
curva de incidência das formas graves da doença nessas faixas etárias (dados preliminares não
publicados). Estes achados podem estar relacionados à possível diminuição ao longo do tempo da
resposta imune após a segunda dose da vacinação nesta população (3–6).

3.3. Além dos idosos, outro grupo que tem merecido atenção em todo o mundo são aqueles
com alto grau de imunocomprometimento. Esses indivíduos usualmente apresentam resposta reduzida
às diferentes vacinas do calendário vacinal necessitando de esquemas de vacinação adaptados. Dados de
imunogenicidade de indivíduos vacinados têm demonstrado menores taxas de soroconversão e titulação
de anticorpos neutralizantes contra a Covid-19 em indivíduos imunodeprimidos, variando conforme os
diferentes graus de imunossupressão (7–9). A correlação desses achados com a efetividade do esquema
vacinal dessa população ainda é incerta, no entanto, há correlação entre a formação de anticorpos
neutralizantes e a efetividade das vacinas contra a Covid-19 (10,11). Dessa forma, é possível que os
achados de menor resposta imune desta população estejam relacionados à menor efetividade esperada,
potencialmente associada a menor duração da resposta imune. Com base nesses dados, recentemente o
Centro de Controle de Doenças (CDC) dos Estados Unidos atualizou suas recomendações para incluir a
possibilidade de doses adicionais de vacinas Covid-19 (terceira dose) em pessoas com alto grau de
imunossupressão (12).

 

Doses adicional e doses de reforço

 

3.4. Esquemas com três doses foram avaliados em ensaios clínicos bem como em coortes de
indivíduos imunossuprimidos com o uso de vacinas de RNA mensageiro. De maneira geral, observou-se
importante ampliação da resposta imune tanto celular quanto humoral, após a administração de dose
adicional nesses indivíduos. A incidência de eventos adversos da terceira dose foi semelhante ou
levemente aumentada em relação à segunda dose, não tendo sido identificados eventos adversos graves
atribuíveis à vacinação nesses estudos (13–16). No entanto, há de se destacar que o número de
participantes foi de algumas dezenas pessoas, não permitindo comparar desfechos clínicos entre os
grupos nem identificar eventos adversos raros.

3.5. Na população geral, dados preliminares de ensaios clínicos com a vacina CoronaVac, houve
a demonstração da amplificação da resposta imune após a terceira dose, elevando a patamares
superiores ao observado quando da aplicação da segunda dose, tanto em adultos de 18 a 59 anos (17)
quanto acima de 60 anos (18). Observou-se, ainda, melhor resposta nos esquemas após intervalo
aumentado para terceira dose (cerca de 6 meses após a vacinação inicial). Não foram identificados
eventos adversos graves atribuíveis à vacinação.

3.6. Ainda em relação à vacina CoronaVac, um estudo em modelo animal avaliou o emprego da
terceira dose com reforço homólogo ou heterólogo, tendo sido observada maior resposta imune com os
esquemas heterólogos (reforço com vacina de vetor viral ou RNA mensageiro) (19).

3.7. Com relação à vacina da AstraZeneca/Oxford, um ensaio clínico avaliou a resposta imune
após a terceira dose em 90 participantes, tendo sido identificado tanto amplificação da resposta imune
humoral quanto celular. Do ponto de vista da segurança, a terceira dose induziu menor frequência de
eventos adversos do que a primeira dose da vacina (20).
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3.8. Nesse sentido, as atualizações científicas atuais aqui apresentadas reforça a capacidade
das diferentes vacinas Covid-19 em produzir memória imunológica, bem como de amplificar a resposta
imune com dose adicional ou o reforço de dose ao esquema vacinal inicial na população em geral e,
particularmente em idosos e indivíduos imunocomprometidos. É importante ressaltar que ainda não
existem estudos de eficácia e efetividade das doses de reforço e que os dados de segurança disponíveis
não permitem avaliar a ocorrência de eventos adversos raros.

 

4. CONCLUSÃO

4.1. O avanço da vacinação contra a Covid-19 no Brasil já permitiu alcançar notáveis ganhos em
saúde pública, reduzindo de maneira significativa a ocorrência de casos graves e óbitos pela Covid-19. No
atual momento, amplia-se a vacinação em toda população adulta de maneira acelerada, no entanto, há
de se reconsiderar as estratégias de vacinação em determinados grupos de maior vulnerabilidade, visto
que está sendo observado um incremento da morbimortalidade nas últimas semanas
epidemiológicas nestes grupos.

4.2. Considerando que, a despeito da elevada cobertura vacinal com 2 doses na população
idosa, aqueles acima de 70 anos continuam sendo a faixa etária mais acometida das formas graves da
Covid-19 com indícios de ascensão nas taxas de hospitalizações desta população;

4.3. Considerando que, tanto os idosos quanto os indivíduos com alto grau de
imunossupressão apresentaram menor proteção pelo esquema padrão da vacinação aos mais diversos
tipos de imunizantes;

4.4. Considerando a possibilidade de amplificação da resposta imune com doses adicionais de
vacinas Covid-19;

4.5. Considerando a necessidade de urgência da adequação do esquema vacinal nesses
indivíduos devido ao seu elevado risco de complicações e óbitos pela Covid-19.

4.6. O Ministério da Saúde, após ampla discussão na Câmara Técnica em Imunização da Covid-
19 (CTAI COVID-19), opta por adotar a administração, a partir do 15 de setembro de 2021, de:

4.6.1. Uma dose de reforço da vacina para todos os idosos acima de 70 anos, que deverá ser
administrada 6 meses após a última dose do esquema vacinal (segunda dose ou dose única),
independente do imunizante aplicado.

4.6.2. Uma dose adicional ao esquema vacinal primário para pessoas com alto grau de
imunossupressão na população que se segue:

I - Imunodeficiência primária grave.

II - Quimioterapia para câncer.

III - Transplantados de órgão sólido ou de células tronco hematopoiéticas
(TCTH) uso de drogas imunossupressoras.

IV - Pessoas vivendo com HIV/AIDS.

V - Uso de corticóides em doses  ≥20 mg/dia de prednisona, ou equivalente,
por ≥14 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune (vide tabela 1).

VII - Auto inflamatórias, doenças intestinais inflamatórias.

VIII - Pacientes em hemodiálise.

IX - Pacientes com doenças imunomediadas inflamatórias crônicas.

4.6.3. Para os indivíduos com alto grau de imunossupressão o intervalo para a dose de reforço
deverá ser de 28 dias após a última dose do esquema básico.

4.7. A vacina a ser utilizada para a dose adicional deverá ser, preferencialmente, da plataforma
de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou
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AstraZeneca).

4.8. Destaca-se que com o avanço da vacinação nas demais faixas etárias, a depender da
evolução da epidemia no país, bem como o surgimento de novas evidências científicas, a administração
de doses adicionais para outros grupos poderá ser considerada.

Tabela 1: Tabela de drogas modificadoras da resposta imune e doses consideradas imunossupressoras

Metotrexato
Leflunomida
Micofenolato de mofetila
Azatiprina
Ciclofosfamida
Ciclosporina
Tacrolimus
6-mercaptopurina
Biológicos em geral (infliximabe, etanercept, humira, adalimumabe, tocilizumabe, Canakinumabe, golimumabe,
certolizumabe, abatacepte, Secukinumabe, ustekinumabe)
Inibidores da JAK (Tofacitinibe, baracitinibe e Upadacitinibe)

Fonte: Calendário SBIm de vacinação - Pacientes Especiais
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  Atenciosamente,

 

ROSANA LEITE MELO 
Secretaria Extraordinária de Enfrentamento à COVID-19
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