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NOTA TECNICA N° 836/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendacdes Técnicas Referentes ao Intervalo entre doses
da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth

2. ANALISE

2.1. A priori, ressalta-se que o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)

visa contribuir com a prevencao e controle das doencgas imunopreveniveis de
relevancia epidemioldgica no Pais, que por meio de acdes planejadas e
sistematizadas, responsabiliza-se por definir toda politica de vacinacdao, desde
a aquisicao dos imunobioldgicos até a sua disponibilizacdo para utilizacdo nas
salas de vacinagao, passando pelo estabelecimento de normas e diretrizes
sobre as indicacdes e recomendacdes para utilizacdo das vacinas, assim como
0S grupos prioritarios e as estratégias que serao adotadas para a
operacionalizacao das agdes de vacinacao, conforme Lei 6.259/1975.

2.2. Nessa seara o Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-
Geral do Programa Nacional de Imunizacoes (CGPNI) e do Departamento de
Imunizacdao e Doencas Transmissiveis (DEIDT), da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), com vista a estabelecer estratégia para vacinacdao, faz
recomendacdes quanto ao intervalo entre doses da vacina COVID-19
Pfizer/Wyeth a partir de dados epidemioldgicos, evidéncias cientificas,
perspectiva da saulde publica e nas discussdes com especialistas no ambito da
Camara Técnica Assessora em Imunizacao e Doencas Transmissiveis, pautadas
também nas recomendagdes do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de
Especialistas em Imunizacdao (em inglés, Strategic Advisor Group of Experts on
Immunization), da OMS).

2.3. A vacina Pfizer/Wyteth utiliza a plataforma de RNA mensageiro,
capaz de codificar a producdo da proteina antigénica (proteina Spike), e
encapsulado em nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de
vetores virais, uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células
humanas a produzir a proteina Spike, que vdo por sua vez estimular a resposta
imune especifica. Esta tecnologia permite a producao de volumes importantes
de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e que nao havia ainda
sido utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala previamente a
covid-19.

2.4. Do ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas
requeriam no inicio temperaturas muito baixas para conservacao (-70° C), de
forma alternativa os frascos fechados podem ser armazenados e transportados



entre -25°C e -15°C por um periodo Unico de até 2 semanas sendo sua validade
total de 06 meses. Quando desgelada, ainda fechada, pode ser armazenada por
até 5 (cinco) dias entre +2°C e +89°C. Contudo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), em 28 de maio de 2021 autorizou as novas condicOes de
conservacao para a vacina dando a possibilidade de conservacao de
armazenamento por até 30 (trinta) dias entre +2°C e +8°C , o que possibilitou
a interiorizacdao da vacinagcao com a vacina Pfizer/Wyeth no Brasil.

2.5. No tocante aos estudos clinicos de fase III, a seguranca e eficacia
da vacina foram avaliadas em individuos maiores de 16 anos de idade, em um
esquema de 2 doses com intervalo de 21 dias, sendo que ocorreram variagoes
neste intervalo entre 19 a 42 dias. A eficacia com o esquema de 2 doses foi de
95% (intervalo de credibilidade de 95%: 90,3% a 97,6%), tendo sido observado
ainda que, entre a primeira e a segunda dose, a eficicia foi de 52% (IC 95%,
29,5% a 68,4%), com a protecao se iniciando a partir de 12 dias da primeira
dose (Polack et al., 2020; Wyeth/Pfizer, 2021). No entanto a maioria dos casos
ocorreram nos primeiros dias apds a vacinacao, de tal forma que quando a
analise foi restrita entre os dias 15 a 21 apds a primeira dose a eficacia foi
estimada em 89% (IC 95% de 52 a 97%), indicando elevada eficacia ja apds a
primeira dose. (Joint Committee on Vaccination and Immunisation, Department
of Health and social Care e United Kingdom, 2021)

2.6. Com base nesses dados o “Joint Committee on Vaccination and
Immunisation” (JCVI), entidade assessora em imunizagoes do Reino Unido,
orientou que o intervalo entre a primeira e a segunda dose desta vacina
fosse ampliado para até 12 semanas. Esta recomendacao considerou que a
vacinagao do maior nimero possivel de pessoas com a primeira dose traria
maiores beneficios do ponto de vista de saude piublica, considerando a
necessidade de uma resposta rapida frente a pandemia de covid-19. Tal
recomendacdo foi recebida com certa controvérsia, e analises preliminares com
dados de Israel sugeriram uma efetividade inferior ao esperado com apenas
uma dose.

2.7. No estudo de Aran D., considerando o esquema de duas doses a
reducao de risco de covid-19 foi avaliada entre 66 a 85%, com reducao do risco
de hospitalizacdao acima de 90%. Nesse mesmo estudo a efetividade com
apenas uma dose foi inferior ao esperado, ficando em 28% entre a data da
vacina e o 139 dia pds vacina e 43% entre o dia 14° e 21 °(Aran, 2021). Chodick
G. identificou ainda uma efetividade de 51% entre o 13° e o 24° dia apds a
primeira dose (Chodick et al., 2021). No entanto uma reanalise dos mesmos
dados utilizados observou que a efetividade da vacina com dose Unica eleva
a cada dia apods a vacinagao, chegando a cerca de 80 a 90% apoés o 21° dia
da vacinagao (Hunter e Brainard, 2021). Essa andlise sugere que os valores
de efetividade inferiores poderiam estar relacionados com o ponto de corte
utilizado para avaliacdo, e indica que apds 3 semanas da primeira dose a
vacina possui elevada efetividade.

2.8. Outros estudos publicados ainda nos Estados Unidos e Reino
Unido reforcam uma elevada efetividade ap6s a primeira dose da vacina. Em
trabalhadores da saude e outros trabalhadores da linha de frente nos Estados
Unidos a efetividade foi estimada em 80% (IC: 59% a 90%) com 1 dose da
vacina, subindo para 90% (IC: 68% a 97%) com 2 doses (Thompson et al.,
2021). Na populacdo de idosos acima de 70 anos do Reino Unido a efetividade
para reducao do risco de hospitalizacao ficou em cerca de 80%, e 85% para
reducdo do risco de O&bito por covid-19 (Bernal et al., 2021). Ainda foi
observado um maior pico de producao de anticorpos no esquema com



intervalo de 12 semanas em relacao ao esquema padrao de 21 dias (Parry
etal, 2021).

2.9. A efetividade indireta da primeira dose da vacina foi também
avaliada em estudos de transmissao intradomiciliar, indicando uma reducao
de 40 a 50% na transmissibilidade intradomiciliar em individuos com mais de
21 dias apos a primeira dose da vacina (Harris et al, 2021). Por fim em
estudos de modelagem matematica identificou-se que a estratégia de
ampliacao do intervalo com a finalidade de ampliacao da populacao vacinada
com a primeira dose teria a capacidade de reduzir o nuUmero de casos,
internagdes e dbitos por covid-19 na populacdao (Nam et al., 2021).

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando esses dados apresentados, em junho de 2021 a
Organizacao Mundial da Saide (OMS) optou pela atualizacao das suas
recomendacoes, afirmando que: “para paises que ainda nao atingiram
elevada cobertura vacinal em grupos de elevada prioridade e que estao
apresentando uma elevada incidéncia de covid-19, bem como restricdo do
numero de doses de vacina, a OMS recomenda que esses paises foquem em
atingir uma elevada cobertura vacinal com a primeira dose estendendo o
intervalo de vacinacao para 12 semanas” (World Health Organization,
2021).

3.2. Desta forma, o conjunto de dados aqui apresentados reforcam
que a ampliacao da oferta da primeira dose da vacina para a populacao
podera trazer ganhos significativos do ponto de vista de salude publica,
reduzindo tanto a ocorréncia de casos e 6bitos pela covid-19 nos individuos
vacinados, mas também a transmissibilidade da doenc¢a na populacgao.

3.3. Reconhecendo a complexidade e a imprescindibilidade de se prestar
assisténcia de qualidade e com seguranca a populagado brasileira e considerando
ainda o cendrio da covid-19 no pais com elevada mortalidade, e a
necessidade de se ampliar a oferta da vacina na populacao brasileira,
respaldado ainda pelas discussoes realizadas no ambito da Camara Técnica
Assessora em Imunizaciao e Doencas Transmissiveis, de acordo com a
Portaria n° 28 de 03 de setembro de 2020, a Coordenacao Geral do
Programa Nacional de Imunizacoes opta por, neste momento, adotar o
esquema de duas doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de
12 semanas. Os dados epidemioldgicos e de efetividade da vacina serao
monitorados, sendo que a presente recomendacdao, a luz de novas
evidéncias, podera ser revista caso necessario.

3.4. Impende consighar que o Programa Nacional de Imunizagoes
(PNI) é responsavel pelas diretrizes nacionais e norteadoras da campanha
de vacinacao, em acordo tripartite (Comissao Intergestora Tripartite -CIT),
e em conformidade as Leis 8.080/90 e 8.142/90, planejar, organizar, controlar e
avaliar agdes e servicos de saude em determinado territério, sdo fungdes
administrativas preconizadas aos gestores do Sistema Unico de Saude (SUS).
Considerando os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), o
acesso as vacinas revela-se como parte integrante do direito a saude. Nesse
sentido, a execucao de acOes voltadas a obtencdo de vacina segura e eficaz
contra o SARS-CoV-2 é uma prioridade no ambito das agdes governamentais de
enfrentamento da emergéncia da covid-19 em todo o mundo.

3.5. A Secretaria de Vigilancia em Saude se coloca a disposicdao para



todos os esclarecimentos que se fizerem necessarios. Segue site onde encontra-
se o0s documentos referentes a campanha: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-
covid-19
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