ESPECIFICACOES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADA NA CAMPANHA

Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratdrio Sinovac em parceria com o Butantan é uma
vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado. Os estudos de soroconversao da vacina
Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92% nos participantes que tomaram
as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram
as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias. A eficdcia desta vacina foi
demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 2 semanas. Para
prevencdo de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de assisténcia
ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos
individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1 - Especifica¢des da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

inovac - Butantan

Plataforma \Virus inativado

Indicagdo de uso maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentagdo [Frascos-ampola com 0.5 mL (frasco monodose)
'Via de administragio IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4

Esquema vacinal/Intervalos
semanas

0.5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

24 meses a partir da data de fabricagdo se
Prazo de validade e conservagio conservado na temperatura

2°C a 8°C

Validade apos abertura do frasco  [Imediatamente apés abertura do frasco

Composigio por dose

Dados sujeitos a alteragoes
* a indicacdo da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI'SVS/MS

A exposicdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou
diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo
poderd ser restaurada. As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de
+22C e +82C nas camaras frias/refrigeradas. Referente a preparacdo da caixa térmica,
essa deverd obedecer as recomendacdes ja definidas no Manual de Normas e



Procedimentos para vacinagao disponivel no link:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacinacao.pdf 4
A vacina proveniente do laboratdrio Sinovac/Butantan, deverd ser administrada

exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo
determinado conforme segue: Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de
02 a 04 semanas. Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impega o
individuo de retornar no prazo determinado, é possivel tomar a 22 dose para
completar o esquema.

Vacina covid-19 (recombinante) - Fiocruz/Astrazeneca

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratdrio
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz é uma vacina
contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas
(HEK) 293 geneticamente modificadas. Os estudos de soroconversdo da vacina covid19
(recombinante) demonstraram resultados em > 98% dos individuos em 28 dias apds a
primeira dose e > 99% em 28 dias ap06s a segunda dose. A eficacia desta vacina foi
demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12 semanas. Os
individuos que tinham uma ou mais 22 comorbidades tiveram uma eficacia da vacina
de 73,43%, respectivamente, foi similar a eficdcia da vacina observada na populacao
geral.



Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz

Brasil, 2021

Vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)

Indicacio de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Farmaccéutica Suspensdo inpetiavel

Apresentacio Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada

Via de admmstragio IM {mtramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12 semanas

0.5 mL contém 1 = 1011 particulas virms (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para
Composiglio por dose replicagio (ChAJOx1), que expressa a glhicoproteina SARS
CoV.2 Spike (S)
Excipientes:  L-Histidina, clondrato  de  L-hisudina
monoidratado,  cloreto de  magnésio  hexasdratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sddio, edetato
dissddico di-hidratado (EDTA) e dgua para injetiveis

24 meses a parir da data de fabnicagho se conservado na
Pruzo de validade ¢ conservagio lemperatura 2°C 4 8°C

Vahdade apos abertura do frasco 6 horas apos aberta sob refngeragio (2°C a 8°C)
Fonts: COPNVSVSMS
*Dados sujeilos a alteragbes

Administracdo simultanea com outras vacinas (coadministracdo)

E improvavel que a administragdo simultdnea das vacinas COVID-19 com as demais
vacinas do calendario vacinal incorra em reducdao da resposta imune ou risco
aumentado de eventos adversos. No entanto, devido a auséncia de estudos nesse
sentido, bem como visando possibilitar o monitoramento de eventos adversos pds
vacinacdo, neste momento, ndo se recomenda a administracdo simultdnea com as
demais vacinas do calendario vacinal. Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS
entre as vacinas COVID19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao.
Em situagdes de urgéncia, como a administracdo de soros antiofidicos ou vacina
antirrdbica para profilaxia pds exposicao, esse intervalo podera ser desconsiderado.

Fonte:https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/marco/23/planovacinacaocovid_ed5_15-mar-2021_v2.pdf



Vacina Covid-19 Comirnaty (Pfizer/Wyeth).

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech é
registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de
RNAmM que codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina na apresentacdo
frasco multidose deve ser diluida com 1,8mL de solucdo de cloreto de sddio 0,9% (soro
fisiologico 0,9%). Apds a diluigdo, o frasco contém 2,25ml. A vacina é distribuida em
frascos multidose, contendo 6 doses em cada frasco, sendo necessdria a diluicdo do
principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de sdédio 0,9% (soro fisioldgico), de tal
forma que cada dose utilizada sera de 0,3mL. A vacina deve ser administrada por via
intramuscular em esquema de duas doses.

O intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as doses. Considerando a
elevada efetividade vacinal apds a primeira dose, estudos vém demonstrando melhor
resposta vacinal com intervalo estendido entre doses. Assim, em face a necessidade
urgente da ampliacdo da vacinagdo contra a covid-19 no Brasil, o PNI, em
consonancia com os programas do Reino Unido e do Canada, estabeleceu e
recomenda o intervalo de 12 semanas entre a primeira e a segunda dose da vacina
Comirnaty (Pfizer/Wyeth).

A eficicia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548 participantes,
avaliando-se covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio apds 7 dias da
segunda dose, foi de 95,0% (90,0%—97,9%), tendo sido semelhante nas diferentes
faixas etarias. Reanalisando dados desses estudos, a eficacia apds duas semanas da
primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-98,3%). Estudos de vida
real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para trabalhadores de salude da
linha de frente (80% apds a primeira dose e 90% apds a segunda contra infeccdo pelo
SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducdo do risco de internacdo hospitalar de
cerca de 80% e de risco de ébito pela covid-19 de 85%), ou na populacdo geral (97%
contra casos sintomaticos, necessidade de internacdo ou morte pela covid-19).

Tabela 3: Especificagdo da vacina covid-18 (RNAm) (Comimaty) - PfizerWyeth. Brasil,
2021.

vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma RNA mensageiro

Indicacio de uso Pessoas com idade mator o igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio injetivel

Apresentacio Frascos multidose de 6 doses
Via de administrachko IM {intramuscular)
Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0.3 ml, intervalo entre doses de 12

semanas

Composigdo por dose da vacina diluida 0.3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina 5 (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecil wipolietilenoglicolacetamida
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potissio,
fosfato de sdio dibisico di-hidratado, fosfato de
potassio monobdsico, dgua para injetaveis

Prazo de validade e conservagio - no miximo 5 dias & temperatura de +2°C a +8°C;
- até 14 dias (2 semanas) & temperatura de -25°C 4 -
15°C;




Vacina covid-19 (recombinante) - Janssen

Laboratdrio fornecedor: Janseen Cilag

Indicacdo de uso: Pessoas com idade igual ou maior a 18 anos

Forma farmacéutica: Suspensao injetavel A suspensdo é incolor a ligeiramente
amarela, limpida a muito opalescente

Via de administrac¢do: IM (intramuscular) no musculo deltéide

Esquema vacinal: Dose Unica de 0,5 ml

Prazo de validade refrigerada de 22 a 82C: 03 meses

Validade apds abertura do frasco: 06 horas em temperatura de 22 a 82C

Um estudo de fase 3 em andamento, multicéntrico, randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo (COV3001) esta sendo conduzido nos Estados Unidos, Africa do
Sul e paises da América Latina para avaliar a eficacia, seguranca e imunogenicidade de
uma dose Unica da Vacina COVID-19 Janssen para a prevencdao de COVID-19 em
adultos com 18 anos ou mais. O estudo excluiu individuos com funcdo anormal do
sistema imunoldgico decorrente de uma condicdo clinica, individuos que estdo sob
terapia imunossupressora ha 6 meses, bem como mulheres gravidas. Os participantes
em tratamento com infeccdo estavel pelo HIV ndo foram excluidos. As vacinas
licenciadas, excluindo vacinas vivas, podem ser administradas mais de 14 dias antes ou
mais de 14 dias apds a vacinag¢do no estudo. As vacinas vivas atenuadas licenciadas
podem ser administradas mais de 28 dias antes ou mais de 28 dias ap6s a vacinacdo no
estudo. Um total de 44.325 individuos foram randomizados em paralelo em uma
proporcdo de 1: 1 para receber uma injecdo intramuscular da vacina covid-19
(recombinante) ou placebo. Um total de 21.895 adultos receberam a vacina covid-19
(recombinante) e 21.888 adultos receberam placebo. Os participantes foram
acompanhados por uma média de 58 dias (variacdo: 1-124 dias) apds a vacinagdo. A
populacdo de andlise de eficacia primaria de 39.321 individuos incluiu 38.059
individuos soronegativos para SARS-CoV-2 no inicio do estudo e 1.262 individuos com
sorologia desconhecida.

Fonte: Bula do imunizante.



