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Nota Informativa SUVISA n° 45/2021 25 de junho de 2021

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis — GVCDT

Assessoria Técnica de Doengas Imunopreveniveis e Vacinacéo — ATI

Assunto: Distribuicdo da 232 remessa de vacinas contra a COVID-19.

1. VACINA JANSSEN-CILAG (JOHNSON & JOHNSON)

Ampliando o portfélio da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19, a
Coordenacédo Geral do Programa Nacional de Imunizac6es (CGPNI), incorporou a vacina
Janssen-Cilag (Johnson & Johnson) (Vacina COVID-19 recombinante) com autorizacao
temporaria para uso emergencial concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), tendo o Ministério da Saude recebido 1.501.530 de doses para o refor¢co e

aceleracédo da Campanha Nacional de Vacinacéo.
1.1 Aspectos Técnicos

Trata-se de uma vacina monovalente composta por um vetor viral recombinante,
nado replicante de adenovirus humano tipo 26 que codifica a totalidade da glicoproteina
spike (S) do SARS-CoV-2 numa conformacdo estabilizada. Apos administracdo, a
glicoproteina S do SARS-CoV-2 é expressa transitoriamente, estimulando tanto anticorpos
neutralizantes como outros anticorpos S funcionais especificos, assim como resposta
imune celular dirigida contra o antigeno S, que pode contribuir para a protecédo contra a
COVID-19.

O esquema de vacinacdo, numero de doses, volume e intervalo entre as doses da

vacina preconizados estao descritas no Quadro 1.
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Quadro 1 — Especificagbes da vacina Janssen-Cilag COVID-19 (Johnson & Johnson).

Brasil, 2021.

Janssen-Cilag (Johnson & Johnson)

Plataforma

Vetor viral ndo replicante

Indicacdo de uso

Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica

Suspensaéo injetavel

Apresentacdo

Frasco-ampola ¢/5 doses de 0,5 mL

Via de administracéo

Intramuscular (IM)

Esquema vacinal/intervalo

Dose Unica de 0,5 mL

Contraindicacao

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos excipientes.

- Gestantes e puérperas (mulheres que tiveram filhos até
45 dias)

Prazo de validade e conservacao

- 24 meses se congelada (-25°C a -15°C);
- 4,5 meses apos o descongelamento se conservado em
temperaturas entre 2°C e 8°C.

Validade apés abertura do frasco

6 horas apds abertura, desde que mantidas as condi¢fes
assépticas e temperatura entre 2°C e 8°C.

1.2 Eventos Adversos

As reacOes adversas observadas a partir de estudos clinicos sdo as descritas no

Quadro 2, segundo a sua frequéncia.

Quadro 2 — Eventos adversos relatados relacionados a vacina Janssen-Cilag COVID-19

(Johnson & Johnson).

Frequéncia

Evento

Reacfes muito frequentes

Cefaleia, nduseas, mialgia, fadiga e dor no local
de injecgéo.

Reac0es frequentes

Tosse, artralgia, pirexia, eritema no local de
injecdo, tumefacéo do local de injecéo e arrepios.

Reacdes pouco frequentes

Tremor, espirros, dor orofaringea, erupcao
cutanea, hiperhidrose, fragueza muscular, dor nas
extremidades, dor dorsal, astenia e mal estar
geral.

ReacoOes raras

Hipersensibilidade, urticéria.

Reacdo muito rara

Trombose em combinagdo com trombocitopenia.

Reacao desconhecida

Anafilaxia.

ALAGOAS




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

1.3 Precaucdes e Contraindicacdes

» Na&o deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade ao principio ativo
ou a qualquer um dos excipientes da vacina;

» Nao deve ser administrada em gestantes e puérperas;

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

> Devido a execugcdo concomitante de duas Campanhas de Vacinacdo (232
Campanha Nacional de Vacinacéo contra a Influenza 2021 e Campanha Nacional
de Vacinagcdo contra a COVID-19), os profissionais 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;

» A doacdo de sangue apenas € indicada 07 (sete) dias apds a vacinacao.

2. SOBRE A DISTRIBUICAO AOS MUNICIPIOS

Nesta 232 remessa (272 Pauta do Ministério da Saude), foram recebidas 104.490
doses de vacinas COVID-19, sendo: 42 mil doses da vacina Coronavac
(Sinovac/Butantan), 37.440 da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) e 25.050 da Janssen-
Cilag.

Um total de 86.092 doses serdo distribuidas (Quadro 3), das quais 17.690 da
vacina Coronavac, 51.702 da Pfizer e 16.700 da Janssen. Destaque-se que 3.160 doses

adicionais da Janssen serdo destinadas aos municipios pendentes de aporte de doses.

E importante frisar que no caso da vacina Coronavac as segundas doses (D2) ja
estdo devidamente reservadas. Além disso, um total de 5.190 doses da Janssen-Cilag
ficam sob responsabilidade da gestdo estadual a titulo de reserva estratégica, para

composicdo de remessa futura.

Assim, diante do quantitativo de doses e da estimativa populacional — excluindo-se

o total j& vacinado por pertencerem aos grupos prioritarios —, as doses a serem
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distribuidas por ocasido da presente remessa serd dirigida a populacdo geral com

idades de 44 a 47 anos.

Quadro 3 — Distribuicho de doses (D1) das Vacinas Coronavac (Sinovac/Butantan),
Comirnaty (Pfizer/Wyeth) e Janssen-Cilag aos municipios alagoanos.

- _ Coronavac C_omirnaty Janssen-Cilag
Municipio (Sinovac/Butantan) | (Pfizer/Wyeth)
(Doses) (Doses) (brecs)

Agua Branca - - 450
Anadia 460 - -
Arapiraca - 6.012 -
Atalaia - 1.092 -
Barra de Santo Antbnio - - 410
Barra de Séo Miguel 220 - -
Batalha - 426 -
Belém - - 115
Belo Monte 160 - -
Boca da Mata 690 - -
Branquinha 240 - -
Cacimbinhas - - 245
Cajueiro 460 - -
Campestre 170 - -
Campo Alegre - 1.512 -
Campo Grande 210 - -
Canapi 380 - -
Capela - 408 -
Carneiros 190 - -
Cha Preta - 180 -
Coité do Noia - - 250
Coldnia Leopoldina 520 - -
Coqueiro Seco - 156 -
Coruripe - 1.416 -
Craibas 550 - -
Delmiro Gouveia - - 1.300
Dois Riachos 260 - -
Estrela de Alagoas - - 455
Feira Grande - 504 -
Feliz Deserto - - 115
Flexeiras 310 - -
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- _ Coronavac C_omirnaty Janssen-Cilag
Municipio (Sinovac/Butantan) | (Pfizer/Wyeth) (Doses)
(Doses) (Doses)

Girau do Ponciano 920 - -
Ibateguara 350 - -
Igaci - - 635
Igreja Nova 600 - -
Inhapi - - 380
Jacaré dos Homens - 126 -
Jacuipe 170 - -
Japaratinga 200 - -
Jaramataia 130 - -
Jequia da Praia - 294 -
Joaquim Gomes 570 - -
Jundia 100 - -
Junqueiro 600 - -
Lagoa da Canoa - 420 -
Limoeiro de Anadia - - 690
Maceio - 22.578 6.915
Major Isidoro 470 - -
Maragogi - 816 -
Maravilha 200 - -
Marechal Deodoro - 1.422 -
Maribondo - - 335
Mar Vermelho - 102 -
Mata Grande - - 530
Matriz de Camaragibe - 624 -
Messias 430 - -
Minador do Negrdo - - 145
Monteirépolis 160 - -
Murici - 666 -
Novo Lino 290 - -
Olho d'Agua das Flores 530 - -
Olho d'Agua do Casado - - 190
Olho d'Agua Grande 110 - -
Olivenca 270 - -
Ouro Branco 260 - -
Palestina 120 - -
Palmeira dos indios - - 1.935
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- _ Coronavac C_omirnaty Janssen-Cilag
Municipio (Sinovac/Butantan) | (Pfizer/Wyeth) (Doses)
(Doses) (Doses)
P&o de Agucar 570 - -
Pariconha - - 245
Paripueira - - 370
Passo de Camaragibe 360 - -
Paulo Jacinto 190 - -
Penedo - 1.608 -
Piacabucu - 438 -
Pilar - 906 -
Pindoba - - 80
Piranhas - - 550
Poco das Trincheiras 310 - -
Porto Calvo 680 - -
Porto de Pedras - - 200
Porto Real do Colégio 490 - -
Quebrangulo - 294 -
Rio Largo - 2.058 -
Roteiro - 126 -
Santa Luzia do Norte 200 - -
Santana do Ipanema - 1.122 -
Santana do Mundau - 258 -
S&o Brés 180 - -
Sao José da Laje - 564 -
Séo José da Tapera 640 - -
S&o Luis do Quitunde - 786 -
Sé&o Miguel dos Campos - 1.512 -
Sé&o Miguel dos Milagres 210 - -
S&o Sebastido 790 - -
Satuba 390 - -
Senador Rui Palmeira 280 - -
Tanque d'Arca - - 160
Taquarana 500 - -
Teotodnio Vilela - 1.020 -
Traipu 600 - -
Unido dos Palmares - 1.602 -
Vigosa - 654 -
TOTAL 17.690 51.702 16.700
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3. PROCEDIMENTOS PARA RETIRADA DOS IMUNOBIOLOGICOS

1) Os municipios que possuem como referéncia a CEADI Macei6é poderéo retirar os
imunobiolégicos e insumos a partir da manhd do dia (25/06/2021), na sede da

CEADI Macei6, devendo para isso:

a. Promover a requisicdo via Sistema de Informacdes de Insumos Estratégicos
(SIES); E,

b. Agendar junto a CEADI Macei6 o momento da retirada, por meio do e-mail

redefrioalagoas@gmail.com.

2) Os municipios que possuem como referéncia a CREADI Arapiraca poderédo retirar
0S imunobioldgicos e insumos a partir da tarde do dia (25/06/2021), na sede da

CREADI Arapiraca, devendo para isso:

a. Promover a requisicdo via Sistema de Informacdes de Insumos Estratégicos
(SIES); E,

b. Agendar junto a CREADI Arapiraca 0 momento da retirada, por meio do e-

mail creadiarapiraca@agmail.com.

Destacamos que as Centrais Estaduais (Maceid e Arapiraca) estdo funcionando

diariamente, de segunda a sdbado das 08h00 as 17h00, para liberacdo de doses e de

segunda a sexta das 08h00 as 17h00, para a realizacdo de agendamentos.

4. ORIENTACOES E RECOMENDACOES

e Ressaltamos que as segundas doses (D2) ora distribuidas aos municipios devem
ser_utilizadas efetivamente para D2, ou seja, tais doses ndo_devem ser
aplicadas como D1, INDEPENDENTEMENTE DA VACINA, sob risco de néao

concluir o esquema vacinal das pessoas, uma vez que nao ha garantia de que em

outro momento futuro haja vacina do mesmo fabricante disponivel. Salientamos
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gue situacdes desse tipo porventura existentes, sdo de responsabilidade Unica e

exclusiva do gestor municipal;

N&do 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 laboratorios diferentes, além da necessidade de notificacdo, ndo _deve

ser administrada dose adicional;

A validade apés o descongelamento da vacina Janssen (Johnson & Johnson) é de
4,5 meses (quatro meses e meio). Sendo assim, o lote distribuido nesta remessa
(Lote 210A21) possui validade até 11/08/2021. A confirmacdo da validade deve
ser realizada por meio da digitalizacdo do QR-code (com o uso de camera do

dispositivo movel, consulta ao site www.vaxcheck.jnj ou através da Nota de
fornecimento SIES emitida pela ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU no ato da

distribuicdo. Neste sentido, destacamos que € imprescindivel a identificacdo

de cada frasco da vacina com arespectiva validade de vencimento;

Objetivando evitar potenciais riscos ao processo e por uma questdo de seguranca,
orienta-se que, ao descartar os fracos das vacinas contra COVID-19, além de
seguir o Plano de Gerenciamento de Residuos, os rétulos deverdo ser

descaracterizados (retirados ou riscados/rasurados);

Com a retomada de envio de doses para D1 da vacina Coronavac
(Sinovac/Butantan) reforcamos a orientacdo contida em Resolucédo CIB-SUS/AL n°

014 de 22/04/2021, a qual estabelece o intervalo de 28 dias entre as doses;

Segundo a Nota Técnica n° 651-2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS esta suspenso,
temporariamente, o uso da vacina Covishield (AstraZeneca/Fiocruz) em gestantes
e puérperas, de acordo com recomendacfes da Camara Técnica Assessora em
Imunizagbes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da

ANVISA. Adicionalmente, recomenda-se a interrup¢cdo da vacinacdo das
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gestantes e puérperas sem outros fatores que impliguem em risco

aumentado para COVID-19;
e Ainda em relacdo as gestantes e puérperas, considerar:

a. As gestantes e puérperas com comorbidades OU pertencentes a outros
grupos prioritarios (trabalhadoras da saude ou de outros servigos
essenciais, por exemplo) que ainda ndo tenham sido vacinadas deveréo
ser vacinadas com vacinas COVID-19 que ndo contenham vetor viral, ou
seja, s6 devem ser vacinadas com as vacinas Coronavac
(Sinovac/Butantan) ou Comirnaty (Pfizer/Wyeth) e mediante avaliacao

individual de risco e beneficio a ser realizada em conjunto com 0 seu

médico, devendo apresentar prescricdo médica;

b. As gestantes e puérperas (incluindo aquelas sem fatores de risco adicionais)
que ja tenham recebido a primeira dose da vacina Covishield
(AstraZenecal/Fiocruz) deverdo aguardar o término do periodo da
gestacdo E puerpério (45 dias ap0s o parto) para a administracdo da

segunda dose da vacina;

c. As gestantes e puérperas (incluindo aquelas sem fatores de risco adicionais)
qgue j& tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que
nado contenha vetor viral (Coronavac — Sinovac/Butantan ou Comirnaty
— Pfizer/Wyeth) deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos

intervalos habituais.

Para informacdes adicionais, favor contatar a Assessoria Técnica de Doencas
Imunopreveniveis e Vacinacdo (ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU), por meio do telefone:
(82) 3315-7859.
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