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Nota Informativa SUVISA n° 30/2021 13 de maio de 2021

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencgas Transmissiveis - GVCDT

Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagdo — ATI

Assunto: Orientacdes técnicas relativas a continuidade da Campanha Nacional de

Vacinacao contra a COVID-19 e a utilizacdo da vacina do Laboratério Pfizer/Wyeth.

1. VACINA COMIRNATY (PFIZER/WYETH)

A ANVISA concedeu em 23/02/2021 o registro definitivo para a vacina
COMIRNATY™ (vacina COVID-19) para a imunizacéo ativa, a fim de prevenir a COVID-
19, doenca causada pelo virus SARS-CoV-2, tendo o Ministério da Saude recebido
1.000.350 de doses para o refor¢co e aceleragcdo da Campanha Nacional de Vacinacéo
contra a COVID-19.

Para Alagoas, foram destinadas 7.020 doses por meio da 172 Pauta de distribuicdo
e 18.720 doses através da 182 Pauta, totalizando 25.740 nas remessas iniciais dessa

vacina.
1.1 Aspectos Técnicos

Trata-se de uma vacina que utiliza a plataforma de RNA mensageiro, capaz de
codificar a producdo de proteina antigénica (proteina Spike), e encapsulado em
nanoparticulas lipidicas.

Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez inoculadas, esta vacina
estimula as células humanas a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez estimular a
resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a producdo de volumes importantes de
vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e que nédo havia ainda sido utilizada
ou licenciada em vacinas para uso em larga escala previamente a COVID-19.

O esquema de vacinagao, numero de doses, volume e intervalo entre as doses da
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vacina preconizados estéo descritas no quadro 1.

A eficacia da vacina é de 94,6% para casos leves e moderados e de 100% para

Casos graves.

Quadro 1 - Especificacdes da vacina Comirnaty COVID-19 (Pfizer/Wyeth). Brasil, 2021.

Comirnaty (Pfizer/Wyeth)

Plataforma RNA mensageiro (MRNA)

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

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacdo Frasco multidose ¢/6 doses (pé liofilizado + diluente)
Via de administracéo Intramuscular (IM)

2 doses de 0,3 mL c/intervalo de 12 semanas (84 dias)
entre as doses

Cada frasco contém 225 pg em 0,45 mL de suspenséao
injetavel.

Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sédio, cloreto
de potéssio, fosfato de sédio dibésico di-hidratado,
fosfato de potassio monobdésico, dgua para injetaveis.

- 6 meses em freezer de ultrabaixa temperatura (-80°C a
-60°C);

- Até 14 dias a temperatura de -25°C a -15°C;

- No maximo 5 dias a temperatura de 2°C a 8°C.
Validade apés abertura do frasco 6 horas ap0s abertura, se conservado entre 2°C e 8°C

Esquema vacinal/intervalo

Composicéo por dose

Prazo de validade e conservacao

1.2 Eventos Adversos

As reacOes adversas comuns em estudos clinicos, em escala decrescente
segundo frequéncias observadas sao: dor e inchaco no local da aplicacdo, cansaco, dor

de cabeca, dor muscular, dor nas articulagdes, calafrios e febre.

De modo mais incomum podem surgir vermelhiddo no local da inje¢do, nausea,
aumento dos ganglios linfaticos (ou inguas), sensacdo de mal estar, dor nos membros,
insdnia e prurido no local de injecdo, e mais raramente pode ocorrer paralisia facial

aguda.
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1.3 Precauc®es e Contraindicacdes

» Nao deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade ao principio ativo

ou a qualgquer um dos excipientes da vacina,

» A vacinacdo deve ser adiada em individuos que apresentem doenca febril aguda
grave ou infec¢do aguda;

» Devido a execucdo concomitante de duas Campanhas de Vacinacdo (232
Campanha Nacional de Vacinacéo contra a Influenza 2021 e Campanha Nacional
de Vacinacdo contra a COVID-19), diferentes publicos para os quais estdo sendo
dirigidas as diferentes vacinas, especialmente as gestantes e puérperas, devem
atentar para o intervalo minimo de 14 dias entre a vacina contra a COVID-19 e
a vacina contra a Influenza, PRIORIZANDO-SE A VACINA CONTRA A COVID-
19;

> Nao existem dados disponiveis sobre a intercambialidade de Comirnaty
(Pfizer/Wyeth) com outras vacinas contra a COVID-19 para completar o esquema
de vacinacédo. Portanto, os individuos que tenham recebido uma dose de Comirnaty

devem receber segunda dose de Comirnaty.

2. LOGISTICA DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO

O transporte das doses até os estados € realizado pelo Ministério da Saude para as
centrais estaduais da Rede de Frio em embalagens especificas para garantia da
temperatura negativa entre -25°C e -15°C, as quais serao recolhidas no ato da entrega,

em logistica reversa.

Na Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos (CEADI)
e na Central Regional de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos (CREADI)
em Arapiraca, até o recebimento dos freezers de ultrabaixa temperatura, o

armazenamento sera entre -25°C e -15°C. E valido ressaltar que em freezer de ultrabaixa
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temperatura (entre -80°C e -60°C) a validade da vacina é de 6 meses nestas condi¢fes,

passando a ser de até 14 dias quando armazenada em temperaturas entre -25°C e -15°C.

A vacina em frasco fechado pode ser conservada por um periodo de até 5 dias a
uma temperatura entre +2°C e +8°C. Durante este prazo de 5 dias, pode ser aplicado um
periodo de até 12 horas a temperaturas entre +2°C e +8°C para o transporte.

Considerando que as primeiras doses entregues aos estados compdem estudo
piloto com o intuito de avaliar a real capacidade de operacionalizacdo dessa vacina nos
diferentes estados e a identificacdo de necessidades relativas a distribuicédo,
armazenamento, capilaridade e manejo e aplicacéo das doses, aliado ao fato de que esta
vacina deve ser aplicada em ambientes refrigerados, excepcionalmente a primeira
remessa esta sob operacionalizacdo da gestdo estadual, nos municipios de Maceid e

Arapiraca.

As doses recebidas por ocasido da segunda remessa — conforme pactuacdo
ocorrida entre a SESAU e o COSEMS-AL, levando-se em consideracdo todas as
especificidades jA mencionadas, todas as doses recebidas serdo integralmente

distribuidas de forma proporcional ao municipio de Macei6 e Arapiraca.

Destaque-se que, além de estarmos aguardando maiores orientacdes da
CGPNI/MS, estudos e avaliacbes estdo sendo programados conjuntamente entre
SUVISA e COSEMS-AL, com o intuito de verificar a viabilidade técnica para possivel

distribuig&o futura da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) para outros municipios.

3. POPULACAO-ALVO

Assim como as outras vacinas disponiveis, a vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth)
compde o Plano Nacional de Operacionalizacdo (PNO) e, portanto, sua indicacao seguira

0s critérios e ordenamento das prioridades.

ALAGOAS



Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de A¢des de Saude — SEAS
Superintendéncia de Vigilancia em Salude — SUVISA

Ressalte-se que a vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) é a Gnica disponivel em nosso
pais que possui evidéncias cientificas de seguranca e eficacia no grupo de

gestantes/puérperas, com as demais vacinas tendo uso off label nesse grupo prioritario.

Nesse sentido, pactuou-se que em Alagoas as Gestantes e Puérperas sejam
vacinadas com a vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth). E importante destacar que,
corroborando com essa decisao prévia adotada pelo estado de Alagoas, em 11/05/2021 a
ANVISA orientou a suspensdao da vacina Covishield (AstraZeneca/Fiocruz) em

gestantes/puérperas.

Por ocasido da primeira remessa haviam sido definidos como publico-alvo para a
vacina Comirnaty os individuos transplantados, gestantes e puérperas com comorbidades
(com idades a partir de 18 anos) e gestantes e puérperas sem comorbidades (com idades
a partir de 35 anos), porém com possibilidade de expanséo desse publico, conforme o
binbmio demanda vs. doses existentes, correlacionado aos prazos para utilizacdo dessas

doses.

Assim, a utilizacdo da primeira remessa (7.020 doses) no publico-alvo definido,
pela gestdo estadual, esta ocorrendo em trés diferentes pontos: em Maceid, no Hospital
Metropolitano de Alagoas e Hospital da Mulher Dra. Nise da Silveira, e em Arapiraca na
CEADI Regional. Para isso, 0os usuarios constantes do publico-alvo definido cadastraram-

se no sistema para agendamento (http://covidl9.saude.al.gov.br/agendavacina) e

selecionaram data e turno para serem vacinados.

Entretanto, em 12/05/2021 a Coordenacédo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagbes do Ministério da Saude (CGPNI/MS) orientou a suspensdo temporaria da
vacinacdo de gestantes e puérperas sem comorbidades, independente da vacina a ser
administrada. Assim, foi necesséario reprogramar o uso das doses da vacina Comirnaty
(Pfizer/Wyeth) ja enviadas ao estado de Alagoas, de forma que foram pactuadas na
Comisséo Intergestores Bipartite (Resolucdo CIB-AL n° 021, de 13/05/2021) as seguintes

alteracdes para a utilizacao dessas doses:
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|. 7.020 doses da 172 Pauta do Ministério da Saude:

a. Suspensdo de novos agendamentos e cancelamento dos agendamentos ja
realizados para datas a partir de 13/05/2021, para gestantes e puérperas sem

comorbidades;

b. Vacinacdo de gestantes e puérperas com agendamento ja realizado e que

possuam comorbidade, além dos transplantados também ja agendados;

c. Utilizacdo por equipes estaduais do remanescente de doses entre
profissionais das forcas de seguranca e salvamento, em pontos de vacinagao

de Macei6 e Arapiraca.
1. 18.720 doses da 182 Pauta do Ministério da Saude:

a. Utilizacdo por equipes municipais de Maceidé e Arapiraca junto aos
trabalhadores da educacdo (ensino basico e ensino superior) desses
municipios, podendo ser expandido para individuos de outros grupos

prioritarios ja em execucao, conforme necessidades operacionais locais.

4. SOBRE A DISTRIBUICAO AOS MUNICIPIOS

Com as definicbes oriundas da Resolucdo CIB-AL n° 021, de 13/05/2021, as
18.720 doses recebidas por ocasido da 182 Pauta do Ministério da Saude serdo
distribuidas aos municipios de Macei6 e Arapiraca, respeitando-se a proporcionalidade
dos trabalhadores da educacdo do ensino basico e superior, segundo estimativa

disponibilizada pelo Ministério da Saude.

Dessa forma, as propor¢cdes observadas (85,2% para Maceido e 14,8% para
Arapiraca) serdo aplicadas ao quantitativo de frascos da vacina. Assim, as 18.720 doses

(D1) seréo distribuidas da seguinte forma:
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Quadro 2 — Distribuicdo de doses (D1) da Vacina Comirnaty

(Pfizer/Wyeth).

Municipio Frascos Doses
Arapiraca 461 2.766
Maceio 2.659 15.954

TOTAL 3.120 18.720

5. PROCEDIMENTOS PARA RETIRADA DOS IMUNOBIOLOGICOS

Devido as peculiaridades da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth), a logistica para
retirada junto a CEADI Macei6 e a CREADI Arapiraca sera realizada de forma

diferenciada.

Assim, como a Rede de Frio de Maceié possui, atualmente, capacidade para
armazenamento em temperaturas de -80°C a -60°C e de -25°C a -15°C, a SMS Maceio

recebera todas as doses por meio de uma Unica retirada.

As doses relativas ao municipio de Arapiraca serdo retiradas em quantidades e
periodicidade a ser definida pelo préprio municipio, uma vez que, devido a incapacidade
para armazenamento na Rede de Frio municipal, essas doses ficardo armazenadas na

prépria CREADI Arapiraca.

6. ORIENTAQOES TECNICAS SOBRE A VACINA COMIRNATY (PFIZER/WYETH)
6.1 Preparacao de doses individuais

Para a preparacao de doses individuais da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) utiliza-
se 1,8 mL de solucao injetavel de cloreto de sodio (0,9%). Apos diluicdo, o frasco da
vacina contém 2,25 mL, do qual € possivel extrair 6 doses de 0,3 mL, conforme as

seguintes consideragoes:

v' Usando técnica asséptica, limpe o batoque de borracha do frasco (Figura 1) com

uma compressa antisséptica de utilizacéo Unica;
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v" Retire 0,3 mL de Comirnaty. Cada dose tem de conter 0,3 mL de vacina (Figura
2);

v' Devem ser utilizadas seringas e agulhas de baixo volume morto para extrair 6
doses de um unico frasco. A combinacdo de seringa e agulha de baixo volume
morto deve ter um volume morto ndo superior a 35 microlitros. Se forem utilizadas
seringas e agulhas padrdo, pode ndo haver volume suficiente para extrair uma

sexta dose de um unico frasco (Figura 3);

v Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose

completa de 0,3 mL, elimine o frasco e qualguer volume em excesso;
v" Na&o junte o excesso de vacina de varios frascos;
v Elimine qualquer vacina néo utilizada no prazo de 6 horas ap6s a diluicao;

v Nao utilize um flaconete de solucédo injetavel de cloreto de sddio (0,9%) para

varias diluicbes, de modo que ao retirar o volume de 1,8 mL para realizar

diluicdo, o volume restante do flaconete devera ser descartado.

6.2 Perda Operacional
O percentual de perda operacional da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) é de 10%.

v Perda Técnica: 6,21%

Dose da vacina 0,3 mL (frasco com 6 doses; prazo ap0s abertura: 6 horas)

Volume extra da vacina: 0,45 mL
Volume morto conjunto seringa (1 mL) com agulha (23 ou 25g): 0,1 mL
v Perda Fisica: 3%

Relacionada a infraestrutura, equipamentos e operacao logistica.
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Figura 1 — Frasco da vacina
Comirnaty (Pfizer/Wyeth).

E importante ressaltar que o DESCONGELAMENTO DA VACINA DEVE
OCORRER EM CAMARA REFRIGERADA (+2°C a +8°C), cuja durag&o é estimada em 3

(trés) horas.

Figura 2 — Dose individual de 0,3 mL em
seringa de 1 mL e agulha 25x6. (Na
demonstracdo foi wutilizada &gua com
corante para demonstracdo, a fim de
possibilitar melhor visualizagéo).

e
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Figura 3 — Liquido residual (0,05 mL) apés administracdo da
dose da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth). (Na demonstracéo
foi utilizada 4&gua com corante para demonstracao, a fim de
possibilitar melhor visualizacao).

I}O.i

7. GESTANTES E PUERPERAS

Em conformidade com o comunicado do Ministério da Saude em 12/05/2021, fica
suspensa temporariamente a vacinacao de gestantes e puérperas com a vacina COVID-
19 Covishield (AstraZeneca/Fiocruz).

Ainda de acordo com o mesmo comunicado, fica suspensa temporariamente a
vacinacdo de gestantes e puérperas sem comorbidades, independente da vacina a ser
administrada.

A vacinacao de gestantes e puérperas com comorbidades devera prosseguir com
as demais vacinas COVID-19 em uso no pais, visto que o perfil risco/beneficio da
vacinacao neste grupo é altamente favoravel (Coronavac — Sinovac/Butantan e Comirnaty
— Pfizer/Wyeth), mas é importante ressaltar que para a vacinacdo de gestantes e
puérperas com comorbidades, a mulher devera apresentar comprovacéo da comorbidade.

Em relagdo ao cumprimento do esquema vacinal para as gestantes e puérperas
sem comorbidades que j& foram vacinas com a primeira dose, orientacdes detalhadas

serdo emitidas pela CGPNI/MS em Nota Técnica futura.
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8. CONTINUIDADE DA CAMPANHA DE VACINAC}AO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinacao contra a COVID-19 seguira normalmente nos
municipios alagoanos conforme a presente Nota Informativa e as anteriores,
especialmente as duas Ultimas (Nota Informativa SUVISA n° 28/2021, de 04/05/2021 e
Nota Informativa SUVISA n°® 29/2021, de 06/05/2021).

As doses da vacina Covishield (AstraZeneca/Fiocruz), enviadas através das Notas
Informativas SUVISA n° 28/2021 e 29/2021, devem continuar sendo utilizadas para os
publicos definidos nessas Notas: conclusdo da vacinacdo dos portadores de
comorbidades, continuidade das pessoas com deficiéncia permanente, vacinacao da
populacdo em situacdo de rua, da populacdo privada de liberdade e dos funcionéarios do

sistema de privacao de liberdade, bem como dos trabalhadores da educacéo basica.

9. ORIENTACOES E RECOMENDAGCOES
Devido aos inumeros relatos de sobras de doses dirigidas a determinados publicos

por diversos motivos, ressaltamos as seguintes orientacoes:

7 Os municipios que porventura ja concluiram a vacinacdo dos trabalhadores da
educacdo basica da faixa etaria de 55 a 59 anos, deverdo avancar para as faixas

etarias subsequentes, de acordo com as doses disponiveis;

1 Os municipios que porventura ja concluiram a vacinagéo das Pessoas com Deficiéncia
Permanente da faixa etaria de 40 a 59 anos, deverdo avancar para as faixas etarias

subsequentes, de acordo com as doses disponiveis;

1 Os municipios que possuem sobras de doses destinadas previamente a grupos
prioritarios anteriores, devem utilizar o saldo remanescente para vacinar possiveis

individuos remanescentes de grupos anteriores;

ALAGOAS



Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de A¢des de Saude — SEAS
Superintendéncia de Vigilancia em Salude — SUVISA

1 Confirmada a conclusdo dos grupos de trabalhadores da saude, idosos, quilombolas,
portadores de comorbidades e pessoas com deficiéncia, os municipios deverao utilizar
as doses remanescentes para ampliar a vacinacdo do grupo de trabalhadores da

educacdo do ensino béasico e superior, de acordo com as doses disponiveis.

De forma a ressaltar as orientacfes formuladas nas ultimas Notas Informativas,

destacamos:

e Recomenda-se articulacdo com a area da Assisténcia Social municipal, de modo a
captar as pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de
Prestacdo Continuada (BPC), a fim de priorizar os individuos socialmente mais
vulneraveis. Destague-se que a respectiva Secretaria Municipal de Assisténcia
Social pode disponibilizar listas nominais dos beneficiarios, a partir dos

cadastramentos locais;

e Recomenda-se como estratégia para vacinacdo das pessoas com deficiéncia a
execucao em Centros de Reabilitacdo e Unidades Especializadas no atendimento
as pessoas com deficiéncia;

e Orienta-se que a vacinac¢ao dos trabalhadores da educacéo basica seja executada
segundo municipio do estabelecimento de ensino, de modo semelhante aos

trabalhadores da saude;

e Os trabalhadores da educacdo basica deverdo apresentar documento que
comprove a vinculagéo ativa do profissional com o estabelecimento de ensino, ou

declaracéo emitida pela respectiva instituicdo de ensino;

e Devido a problemas relacionados as “invasbes” em diversos municipios, de
pessoas originarias de outras localidades, inclusive de outros estados,
RECOMENDA-SE QUE SEJA EXIGIDA COMPROVACAO DE RESIDENCIA NO
RESPECTIVO TERRITORIO, com EXCECAO dos trabalhadores da educag&o,
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cuja recomendacdo é a vacinacdo segundo municipio do estabelecimento de

ensino;

E importante ressaltar, de modo a melhor esclarecer a populagéo, que aqueles que
ainda ndo tomaram a segunda dose (D2) da vacina Coronavac deverdo ser
vacinados com a D2 assim que possivel, e que atrasos porventura existentes em
consequéncia a atual insuficiéncia de tais doses em varias localidades do pais, néo
inutilizam a primeira dose (D1) recebida, ou seja, ndo ha recomendacédo ou
orientacdo para REINICIO de esquema, devendo-se COMPLETAR o esquema

tdo logo seja possivel,

NAO E PERMITIDA A ANTECIPACAO DA VACINACAO PARA GRUPO(S)
DIVERGENTE(S) AO ESTABELECIDO NOS PLANOS NACIONAL E ESTADUAL
E DEFINIDOS POR MEIO DE RESOLUCOES CIB-AL E NOTAS INFORMATIVAS
SUVISA/SESAU, SOB PENA DE RESPONSABILIZACAO DO GESTOR
MUNICIPAL;

E importante ressaltar que segundo orientacdes da CGPNI/MS, os agentes de
transito e os conselheiros tutelares ndo compdem o grupo de forcas de seguranca

e salvamento;

NAO ESQUECER QUE A VACINACAO E CONTRAINDICADA AOS MENORES
DE 18 ANOS, INDEPENDENTE DA CONDICAO DOS MESMOS, OU SEJA,
CRIANCAS NAO PERTENCEM A NENHUM GRUPO PRIORITARIO;

Ressaltamos que as segundas doses (D2) distribuidas aos municipios devem ser
utilizadas efetivamente para D2, ou seja, tais doses ndo devem ser aplicadas
como D1, sob risco de ndo concluir o esquema vacinal das pessoas, uma vez que
nao h& garantia de que em outro momento futuro haja vacina do mesmo fabricante
disponivel. Salientamos que situacdes desse tipo porventura existentes, sédo de

responsabilidade Unica e exclusiva do gestor municipal;
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e Atentar para o correto registro do laboratério, lote e aprazamento da vacina

administrada, considerando que dispomos atualmente de diferentes laboratérios e
lotes;

e N&o é permitida a intercambialidade entre os laboratérios produtores, ou seja,
individuos que iniciaram a vacinagdo com vacina de um laboratério/fabricante
devem completar o esquema com a mesma vacina (laboratério/fabricante). Para
aqueles que porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida, com

vacinas de laboratérios diferentes, ndo deve ser administrada dose adicional.

Para informacdes adicionais, favor contatar a Assessoria Técnica de Doencas

Imunopreveniveis e Vacinagdo (ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU), por meio do telefone:
(82) 3315-7859.
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