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Retrospectiva

Esta orientagdo proviséria foi desenvolvida com base no conselho emitido pelo Grupo Consultivo Estratégico de
Especialistas em Imunizacdo (SAGE), na sua reunido extraordinaria de 21 de janeiro de 2021, (1) e atualizada durante
a sua reunido extraordinaria de 27 de maio de 2021. (2)

Foram coletadas as declaragdes de interesses de todos os colaboradores externos, sendo elas avaliadas quanto a quais-
quer conflitos de interesse. Os resumos dos interesses relatados podem ser encontrados no site da reunido do SAGE e
no site do Grupo de trabalho do SAGE.

A orientacao ¢ baseada em evidéncias resumidas no documento de referéncia sobre a vacina Moderna mRNA-1273
contra COVID-19, (3) e no documento de referéncia sobre a doenga da COVID-19 ¢ vacinas. (4)

Os anexos que incluem tabelas GRADE e as tabelas de evidéncias para recomendagdes (ETR) também foram atualiza-
dos de modo a refletir as novas recomendacoes:

Todos os documentos referenciados estdo disponiveis na pagina do SAGE sobre COVID-19: https://www.who.int/
groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

Essas recomendagdes provisorias se referem a vacina mRNA-1273, fabricada pela Moderna. A vacina também ¢ co-
nhecida como vacina contra COVID-19 da Moderna. No texto subsequente, a vacina sera referida como mRNA-1273.

Em 30 de abril de 2021, a mRNA-1273 foi incluida na Lista de Uso de Emergéncia da OMS (EUL).
Métodos

O SAGE aplica os principios da medicina baseada em evidéncias e estabeleceu um processo metodologico completo
para emitir ou atualizar recomendacdes (5). Especificamente para vacinas contra a COVID-19, uma descri¢do detalhada
dos processos metodologicos pode ser encontrada no esquema de evidéncias do SAGE para vacinas contraa COVID-19
(6). Esse esquema contém orientagdes sobre como levar em consideracdo os dados provenientes de estudos clinicos em
apoio a emissdo de recomendagdes baseadas em evidéncias especificas para vacinas.

Objetivo e estratégia para o uso da vacina Moderna mRNA-1273 contra a COVID-19

A pandemia da COVID-19 causou morbidade e mortalidade significativas em todo o mundo, bem como importantes
perturbagdes sociais, educacionais e econdmicas. Ha necessidade global urgente de vacinas efetivas e seguras, e de
disponibiliza-las em escala e de forma equitativa em todos os paises.

A mRNA-1273 demonstrou ter uma eficacia de 94,1%, com base em um acompanhamento médio de dois meses. Alta
eficacia foi mantida em todas as faixas etrias (acima de 18 anos), e ndo foi modificada por sexo ou etnia. Os dados ana-
lisados pela OMS neste momento justificam a conclusdo de que os beneficios conhecidos e potenciais da mRNA-1273
superam os riscos conhecidos e potenciais. Ensaios em faixas etarias abaixo de 18 anos. Como um suprimento suficiente
de vacina ndo estara imediatamente disponivel para imunizar todos os que poderiam se beneficiar dele, os paises sdo
recomendados a usar o Roteiro de Priorizagdo da OMS (7) e o Esquema de Valores da OMS (8) como orienta¢do para
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sua priorizagdo de grupos-alvo. Enquanto os suprimentos de vacina forem muito limitados (estagio I do Roteiro de
Priorizagdo da OMS), em locais com transmissao comunitaria, o Roteiro recomenda que seja dada prioridade inicial-
mente aos profissionais da satide em alto risco ¢ aos idosos com e sem comorbidades. A medida que mais vacinas se
tornarem disponiveis, devem ser vacinados outros grupos prioritarios, conforme descrito no Roteiro de Priorizagio
da OMS, [7] levando em conta os dados epidemiologicos nacionais e outras consideragdes relevantes.

Uso pretendido
Pessoas com 18 anos ou mais.

Administracao

O esquema recomendado ¢ de duas doses (100 pg, 0,5 ml cada) administradas por via intramuscular no musculo del-
toide. E recomendado um intervalo de 28 dias entre as doses. Se a segunda dose for administrada inadvertidamente
menos de 28 dias apds a primeira, a dose ndo precisa ser repetida. Se a administracdo da segunda dose for inadver-
tidamente adiada, ela deve ser administrada o mais rapido possivel depois disso, de acordo com as instrugdes do
fabricante. Atualmente, é recomendado que as pessoas nao recebam mais do que duas doses no total.

Consideragoes para adiamento da segunda dose em locais com fornecimento limitado de vacina

A OMS reconhece que varios paises enfrentam circunstancias excepcionais de restricdes no fornecimento de vacinas
combinadas com alta carga de doenga. Alguns paises, portanto, cogitaram adiar a administragdo da segunda dose
para permitir cobertura inicial mais alta. Isso se baseia na observacdo de que a eficacia demonstrada foi de 91,9%,
comegando 14 dias apds a primeira dose, com um seguimento mediano de 28 dias. Parece haver protecdo contra
doenga causada pelo novo coronavirus (COVID-19) apds uma dose; porém, ndo ha informagdes suficientes sobre
protecdo por prazo mais longo, além de 28 dias apds uma unica dose, pois a maioria dos participantes dos estudos
recebeu duas doses. As respostas de anticorpos neutralizantes foram modestas apods a primeira dose e aumentaram
substancialmente ap6s a segunda dose.

Alguns paises optaram por um intervalo de até 12 semanas entre as doses da vacina de mRNA. Com base em estudos
de efetividade pos-introdugdo da vacina realizados nesses paises até o momento, foi observada persisténcia da efeti-
vidade pos-dose 1 por até dez semanas.

Os paises devem levar em consideragdo os seguintes fatores ao cogitar o adiamento da segunda dose para além de trés
a seis semanas apods a primeira dose: Durante um periodo inicial de fornecimento limitado de vacina, a priorizacdo
da distribui¢do da primeiras dose da vacina para o maior numero possivel de individuos altamente vulneraveis evi-
tard mais mortes do que a cobertura de menos pessoas com duas doses — desde que a efetividade de uma tinica dose
contra mortalidade por COVID-19 seja pelo menos metade da oferecida por duas doses e ndo caia abaixo desse nivel
antes do recebimento da segunda dose. O intervalo ideal antes da aplicacdo da segunda dose depende ndo apenas da
efetividade da vacina e sua reducdo, mas também da cobertura vacinal da populagdo, das projecdes de abastecimento,
da imunidade preexistente adquirida naturalmente e dos planos de priorizacdo de vacinas especificos de cada pais.
(9-12) Além disso, para locais com circulagdo substancial de variantes de preocupagdo que demonstraram reduzir
a efetividade de uma dose unica, deve ser levada em consideragdo a importancia de fornecer duas doses aos grupos
mais vulneraveis.

Em conclusao, para paises que ainda nao alcancaram altas taxas de cobertura de vacina nos grupos de alta prioridade
que tenham alta incidéncia de casos de COVID-19 combinados com restrigoes de fornecimento de vacina, a OMS
recomenda que esses paises se concentrem em alcangar uma alta cobertura da primeira dose nos grupos de alta prio-
ridade, estendendo o intervalo entre as doses para até¢ 12 semanas.

Doses de refor¢o

Atualmente, ndo ha evidéncias sobre a necessidade de uma ou mais doses de reforgo da vacina apds a conclusdo da
série atual de duas doses da vacina. Persisténcia de anticorpos por até seis meses apos a dose 2 ter sido documentada.
(13) A necessidade e o momento de receber doses de reforco homoélogas ou adaptadas serdo avaliadas a medida que
mais dados se acumularem.
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Intercambialidade com outras vacinas

Estdo em andamento estudos heterdlogos (mix-and-match) referentes a intercambialidade dessa vacina com outras
plataformas de vacinas contra COVID-19. Atualmente, ¢ recomendado que o mesmo produto seja usado para ambas
as doses. Se diferentes vacinas contra COVID-19 forem administradas nas duas doses, nenhuma dose adicional de
nenhuma das vacinas ¢ recomendada neste momento. As recomendagdes podem ser atualizadas a medida que mais
informacgdes sobre a intercambialidade se tornarem disponiveis.

Coadministracio com outras vacinas
Deve haver intervalo minimo de 14 dias entre a administragdo desta vacina e qualquer outra vacina contra outras
doengas, até que os dados sobre a coadministragdo com outras vacinas estejam disponiveis.

Contraindicac¢oes
Uma historia de anafilaxia a qualquer componente da vacina ¢ uma contraindicag@o a vacinagdo. Se ocorrer anafila-
xia ap6s a primeira dose, ndo deve ser administrada a segunda dose da vacina.

Precaucoes

Uma historia de anafilaxia a qualquer outra vacina ou terapia injetavel (ou seja, vacinas ou terapias por via intramus-
cular, intravenosa ou subcutanea) ¢ considerada uma precaucao, mas ndo contraindica¢do a vacinacdo. Para essas
pessoas, uma avaliagdo de risco deve ser realizada por um profissional da satde, com conhecimento especializado em
doengas alérgicas. Esses individuos ainda podem devem ser vacinados. Ainda € incerto se ha maior risco de anafila-
xia, mas devem ser aconselhados sobre os riscos potenciais de anafilaxia, e os riscos devem ser pesados em relagdo
aos beneficios da vacinagdo. Essas pessoas devem ser observadas por 30 minutos apds a vacina¢do em estabeleci-
mentos de satide onde a anafilaxia possa ser tratada imediatamente.

Em geral, pessoas com reagdo alérgica imediata ndo anafilatica, a primeira dose, ndo devem receber doses adicionais,
a menos que recomendado, ap6s avaliacdo por um profissional da satde com conhecimento especializado. Para os
fins desta orientag@o, uma reacdo alérgica imediata ndo anafilatica ¢ definida como quaisquer sinais ou sintomas,
como urticaria, angioedema, ou sintomas respiratorios, sem outros sintomas (tosse, sibilos, estridor), que ocorram
no intervalo de 4 horas ap6s a administracdo. No entanto, sujeito a avaliagao individual de risco-beneficio, a vacina
mRNA-1273 pode ser administrada sob rigorosa supervisao médica, se for a inica opgdo disponivel para pessoas
com alto risco de COVID-19 grave.

Como um pequeno nimero de reagdes anafilaticas também foi relatado em vacinados sem historia de anafilaxia, a
OMS recomenda que a mRNA-1273 somente seja administrada em locais em que a anafilaxia possa ser tratada. Até
que mais dados e informagoes estejam disponiveis com relagdo a anafilaxia ap6s vacinagdo com mRNA-1273, todos
os vacinados devem ser observados por, pelo menos, 15 minutos ap6s a vacinacao.

Alimentos, veneno de insetos, alergias de contato, rinite alérgica, eczema e asma nao sao considerados precaucao.
As rolhas dos frascos ndo sdo fabricadas com latex de borracha natural, € ndo ha contraindicagdo ou precaugdo de
vacinagdo para pessoas com alergia ao latex. Além disso, como a mRNA-1273 ndo contém ovos ou gelatina, ndo ha
contraindicagdo ou precaugdo de vacinagdo para pessoas com alergia a quaisquer substancias alimenticias.

Esta sendo investigada uma possivel associagdo causal com casos muito raros de miocardite em homens jovens.

Qualquer pessoa com doenca febril aguda (temperatura corpoérea acima de 38,5°C) deve adiar a vacinagdo até que
esteja afebril.

Vacinagao de populagcdes especificas
Populagdes para as quais estao disponiveis dados de apoio de estudos clinicos de fase 2/3
Idosos

O risco de COVID-19 grave e morte aumenta acentuadamente com a idade. Os dados dos estudos de fase 3 indicam
que a eficacia e a seguranca da vacina sdo comparaveis em todas as faixas etarias (acima de 18 anos). A vacinagao



Recomendacdes provisorias para uso da vacina Moderna mRNA-1273 contra COVID-19

¢ recomendada para pessoas idosas sem limite maximo de idade. Estudos de efetividade pos-introdugdo da vacina
mostraram alta efetividade e bons perfis de seguranca nessa faixa etaria. A vacinacao ¢ recomendada para pessoas
idosas sem limite maximo de idade.

Pessoas com comorbidades

Certas comorbidades foram identificadas como passiveis de aumentar o risco de doenca COVID-19 grave e morte.
Os estudos clinicos de fase 3 demonstraram que a vacina tem perfis de seguranga e eficacia semelhantes em pessoas
com varias comorbidades, incluindo aquelas que as colocam em maior risco de ter COVID-19 grave. As comor-
bidades estudadas nos ensaios clinicos de fase 3 incluem doenga pulmonar cronica, doenga cardiaca importante,
obesidade grave, diabetes, doenca hepatica e infec¢ao pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV). A vacinagdo ¢
recomendada para pessoas com essas comorbidades que foram identificadas como tendo maior risco de COVID-19
grave de acordo com o Roteiro de Priorizagdo da OMS.

Populagdes para as quais existem dados limitados ou nenhum dado de estudos clinicos de fase 3

Criancas e adolescentes com menos de 18 anos
Estdo em andamento estudos para avaliar a imunogenicidade e seguranca da mRNA-1273 em criancgas e adolescentes.
Atualmente, individuos com menos de 18 anos de idade ndo devem ser vacinados rotineiramente com essa vacina.

Gestantes

As evidéncias sugerem que gestantes (segundo e terceiro trimestres) com COVID-19 apresentam maior risco de de-
senvolver doenca grave em comparacao com mulheres ndo gravidas em idade reprodutiva. A COVID-19 na gravidez
também foi associada a um risco aumentado de parto prematuro e de neonatos que exigem cuidados intensivos neona-
tais. Gestantes mais idosas (idade igual ou superior a 35 anos), ou com alto indice de massa corporal, ou com comor-
bidade existente, como diabetes ou hipertensdo, estdo particularmente em risco de desfechos graves da COVID-19.

Os estudos de toxicologia reprodutiva e de desenvolvimento (DART) realizados em animais ndo mostraram efeitos
prejudiciais da vacina na gravidez. Nao estdo atualmente disponiveis dados de estudos clinicos sobre seguranca e
imunogenicidade na gravidez. Os dados de farmacovigilancia pos-introdugdo da vacina até o momento ndo identifi-
caram nenhum problema agudo de seguranca, com um perfil de reatogenicidade e eventos adversos semelhantes aos
relatados na auséncia de gravidez. Com base na experiéncia anterior com o uso de outras vacinas durante a gravidez,
espera-se que a efetividade da mRNA-1273 em gestantes seja comparavel a observada em mulheres ndo gravidas em
faixas etarias semelhantes. Os dados de pequenos estudos demonstraram que as vacinas de mRNA contra COVID-19
sdo imunogénicas em gestantes, € que os anticorpos desencadeados pela vacina sdo transportados para o sangue
do cordao umbilical da crianga e para o leite materno, sugerindo possivel prote¢do neonatal e materna. (14, 15)
Conforme os dados de outros estudos se tornarem disponiveis, as recomendagdes sobre vacinagdo serdo atualizadas
em conformidade a eles.

Nesse interim, a OMS recomenda o uso de mRNA-1273 em gestantes quando os beneficios da vacinagdo para as
gestantes superarem os riscos em potencial. Para ajudar as gestantes a fazer essa avaliacdo, elas devem receber infor-
magdes sobre os riscos da COVID-19 na gravidez, os provaveis beneficios da vacinacdo e as limitagdes atuais dos
dados de seguranga. A OMS nao recomenda teste de gravidez antes da vacina¢do. A OMS nao recomenda adiar ou
interromper a gravidez por causa da vacinagdo.

Mulheres lactantes

A amamentacdo oferece beneficios substanciais a satide para mulheres que amamentam e seus filhos amamentados.
Prevé-se que a efetividade da vacina seja semelhante em lactantes e em outros adultos. Nao ha dados disponiveis
sobre os beneficios ou riscos em potencial da vacina para criangas que estdo sendo amamentadas. No entanto, como
a mRNA-1273 néo ¢ uma vacina de virus vivo ¢ a mRNA nao entra no nuicleo da célula e se degrada rapidamente, é
biologica e clinicamente improvavel que represente risco para a crianga que amamenta. Com base nessas considera-
¢oes, a OMS recomenda o uso da mRNA-1273 em mulheres que amamentam, assim como em outros adultos. A OMS
ndo recomenda a interrup¢do da amamentagao por causa da vacinagao.



Recomendacdes provisorias para uso da vacina Moderna mRNA-1273 contra COVID-19

Pessoas com HIV

Pessoas com HIV podem ter maior risco de COVID-19 grave. Entre os participantes dos estudos clinicos de fase 3
com HIV bem controlado, ndo houve diferengas relatadas nos sinais de seguranga. As pessoas HIV-positivas que es-
tiverem bem controladas, com terapia antirretroviral altamente ativa e fizerem parte de um grupo recomendado para
vacina¢ao podem ser vacinadas. Os dados disponiveis sobre a administragdo da vacina sdo atualmente insuficientes
para permitir a avaliacdo da eficacia ou seguranca da vacina para pessoas que com HIV que nao estejam bem contro-
ladas com a terapia. E possivel que a resposta imune a vacina seja reduzida, o que pode alterar sua efetividade. Nesse
interim, dado que a vacina ndo é um virus vivo, as pessoas com HIV que fazem parte de um grupo recomendado
para vacinagdo podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informagdes e, quando possivel, aconselhamento sobre
a seguranca da vacina e perfis de eficacia em pessoas imunocomprometidas para orientar a avaliacdo individual de
risco-beneficio. Nao ¢ necessario realizar exames para infeccao pelo HIV antes da administragdo da vacina.

Pessoas imunocomprometidas

As pessoas imunocomprometidas correm maior risco de COVID-19 grave. Os dados disponiveis sdo atualmente
insuficientes para avaliar a eficacia da vacina ou os riscos associados a vacina em pessoas gravemente imunocom-
prometidas. E possivel que a resposta imune a vacina seja reduzida, o que pode alterar sua efetividade. Nesse interim,
dado que a vacina ndo € um virus vivo, as pessoas imunocomprometidas que fazem parte de um grupo recomendado
para vacinagdo podem ser vacinadas. Devem ser fornecidas informagdes e, quando possivel, aconselhamento sobre
a seguranga da vacina e perfis de eficacia em pessoas imunocomprometidas para orientar a avaliacao individual de
risco-beneficio.

Pessoas que ja tiveram infec¢cdo por SARS-CoV-2

A vacinagdo pode ser oferecida independentemente da historia pregressa de infec¢do sintomadtica ou assintomatica
por SARS-CoV-2. O teste viral ou sorologico para infecgdo anterior nao ¢ recomendado para o propoésito de tomada
de decisdo sobre a vacinagdo. Os dados das analises combinadas indicam que a vacina é segura em pessoas com evi-
déncia de infecgdo prévia por SARS-CoV-2. Os dados atualmente disponiveis indicam que a reinfec¢do sintomatica
dentro de seis meses apds uma infec¢do inicial € pouco frequente. Dado o fornecimento limitado de vacina, as pes-
soas com infeccdo por SARS-CoV-2 confirmada por PCR nos seis meses anteriores podem, portanto, decidir adiar
a vacinac¢do até perto do final desse periodo de seis meses. No entanto, dados emergentes indicam que a reinfeccao
sintomatica pode ocorrer em locais onde estdo circulando variantes de preocupagao que estejam associadas a redu-
¢do acentuada da efetividade da vacina (por exemplo, a Beta (B1.351). Nesses locais, a imunizag@o precoce apds a
infecgdo € aconselhavel, por exemplo, em 90 dias. Quando mais dados sobre a duragdo da imunidade apos a infeccao
natural estiverem disponiveis, a duracdo desse periodo de tempo pode ser revisada.

Pessoas com COVID-19 aguda atual

As pessoas com COVID-19 confirmada por PCR agudo, incluindo pessoas que estejam entre as doses, ndo devem
ser vacinadas até que tenham se recuperado da doenga aguda e que os critérios para a descontinuagido do isolamento
tenham sido atendidos. O intervalo minimo ideal entre uma infec¢do natural e a vacinagdo ainda nao é conhecido.

Pessoas que receberam anteriormente terapia passiva de anticorpos para COVID-19

Atualmente, ndo existem dados sobre a seguranga ou eficacia da vacinacdo em pessoas que receberam anticorpos
monoclonais ou plasma convalescente como parte do tratamento para COVID-19. Portanto, como medida de precau-
¢do, a vacinacdo deve ser adiada por pelo menos 90 dias para evitar a interferéncia do tratamento com anticorpos nas
respostas imunes induzidas pela vacina.

Situacdes especiais

Pessoas em locais como campos de refugiados e de detengdo, prisdes, favelas e outros locais com alta densidade po-
pulacional, onde ndo seja possivel implementar o distanciamento fisico, devem ser priorizadas para vacinagao, con-
forme descrito no Roteiro de Priorizagao da OMS (7), levando em consideracao os dados epidemioldgicos nacionais,
o fornecimento de vacinas e outras consideracgoes relevantes.

Conforme observado no Roteiro de Priorizagdo da OMS, os programas nacionais devem dar atencdo especial aos
grupos desproporcionalmente afetados pela COVID-19 ou que enfrentem inequidades em satide como resultado de
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inequidades sociais ou estruturais. Esses grupos devem ser identificados, as barreiras a vacinagao devem ser aborda-
das e devem ser desenvolvidos programas para permitir o acesso equitativo as vacinas.

Outras consideracoes sobre as variantes do SARS-CoV-2

Os virus SARS-CoV-2 passam por evolucdo. As variantes de preocupagdo do virus t€ém maior transmissibilidade,
gravidade da doenca, risco de reinfec¢ao ou alteragdo na composicao antigénica que resulta em menor efetividade
da vacina. Os dados preliminares mostram alguma redugfo na atividade de neutralizagdo da mRNA-1273 contra a
variante Beta (B.1.351), e uma redu¢do menos marcada contra as outras variantes de preocupacdo (Gama (P1), Alfa
(B.1.1.7) e Epsilon (B .1.429). (16) O impacto das variantes de preocupacao sobre a efetividade da vacina permanece
desconhecido até o0 momento, especialmente para a variante Delta (B.1.617.2) que surgiu recentemente.

Esses achados preliminares destacam a necessidade urgente de uma abordagem coordenada de vigilancia e avaliagdo
de variantes e seu possivel impacto na efetividade da vacina. A OMS vai continuar a monitorar a situa¢ao; ¢ 8 medida
que novos dados estiverem disponiveis, as recomendagdes serdo devidamente atualizadas.

Testes SARS-CoV-2

O recebimento prévio da vacina ndo afetard os resultados de testes de amplificagdo de 4cidos nucleicos do SARS-
CoV-2 ou de testes de antigeno para o diagnodstico de infec¢ao aguda/atual por SARS-CoV-2. No entanto, € importan-
te observar que os testes de anticorpos atualmente disponiveis para SARS-CoV-2 avaliam os niveis de IgM e/ou IgG
contra a proteina da espicula viral ou do nucleocapsideo. A vacina contém mRNA que codifica a proteina da espicula;
portanto, um teste de IgM ou IgG contra a proteina da espicula viral positivo pode indicar infecgédo anterior ou vaci-
nacdo anterior. Para avaliar a evidéncia de infec¢do anterior em um individuo que recebeu a mRNA-1273, deve ser
usado um teste que avalie especificamente IgM ou IgG para a proteina do nucleocapsideo. Um resultado positivo no
teste com base na proteina do nucleocapsideo indica infecgdo anterior. O teste de anticorpos ndo € atualmente reco-
mendado para avaliar a imunidade a COVID-19 apos a vacinagdo com mRNA-1273.

Papel das vacinas entre outras medidas preventivas

Como ainda ndo ha evidéncias suficientes da extensdo do impacto da vacina na transmissdo, as intervengdes nao
farmacéuticas devem continuar, incluindo o uso de méascaras faciais, o distanciamento fisico, a lavagem das maos ¢
outras medidas baseadas na epidemiologia do SARS-CoV-2 ¢ nas taxas de cobertura da vacina. A recomendagdo do
governo sobre intervenc¢des nao farmacéuticas deve continuar a ser seguida pelas pessoas vacinadas, bem como por
aqueles que ainda ndo foram vacinados. Esse conselho sera atualizado conforme as informagdes sobre o impacto da
vacinagdo na transmissdo do virus e na protecdo indireta na comunidade forem avaliadas.

As estratégias dos paises referentes ao controle da COVID-19 devem ser projetadas para facilitar a participagdo das
criangas na educagao e em outros aspectos da vida social.

Envolvimento da comunidade, comunicacio efetiva e legitimidade

O envolvimento da comunidade e a comunicagdo efetiva (incluindo a comunicagdo de risco) sdo essenciais para o
sucesso dos programas de vacinagdo para COVID-19. As decisdes de priorizagdo devem ser feitas por meio de pro-
cessos transparentes baseados em valores compartilhados, nas melhores evidéncias cientificas disponiveis e na repre-
sentacdo e contribuicdo adequadas das partes afetadas. Além disso, a comunicacdo sobre o mecanismo de agdo das
vacinas de mRNA e os dados de eficacia e seguranga provenientes de estudos clinicos e estudos pds-comercializagdo
precisam ser fortalecidos. As estratégias devem incluir: (i) comunicac¢des culturalmente aceitaveis e linguisticamente
acessiveis sobre a vacinagdo contra a COVID-19 disponibilizadas de forma gratuita; (ii) engajamento comunitario
ativo e envolvimento de lideres de opinido da comunidade, e vozes confiaveis para melhorar a conscientizagao e
compreensao de tais comunicagdes; e (iii) inclusdo de opinides de diversas partes interessadas e afetadas na tomada
de decisoes. Esses esforcos sdo especialmente importantes em subpopulagdes que possam nao estar familiarizadas ou
ndo confiar nos sistemas de satide e imunizacéo.

Logistica da vacinacao

A mRNA-1273 ¢ fornecida como uma suspensdo congelada a uma temperatura de —25°C a —15°C em um frasco
multidose contendo dez doses. A vacina deve ser descongelada antes da administragdo. Apds o descongelamento, dez
doses (de 0,5 ml cada) podem ser retiradas de cada frasco. Os frascos podem ser armazenados refrigerados a 2°C a
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8°C por até 31 dias antes da retirada da primeira dose. Apds a primeira dose ser retirada, o frasco deve ser mantido
entre 2°C e 25°C, e descartado apos seis horas.

Ao avaliar a viabilidade da implantagdo da mRNA-1273, os programas de imunizac¢do devem levar em consideragio
os requisitos da cadeia de frio. Devem ser atendidas as condigdes para evitar a exposicao dos frascos a luz solar e
ultravioleta.

Tratamento médico apropriado para controlar anafilaxia deve estar imediatamente disponivel para os vacinados.
Portanto, essa vacina s6 deve ser administrada em locais com recursos necessarios e profissionais de saude treinados,
e em locais que permitam, pelo menos, 15 minutos de observagao pos-vacinagao.

Ao programar a vacinagdo para grupos ocupacionais como, por exemplo, profissionais da satde, deve-se levar em
consideragdo o perfil de reatogenicidade da mRNA-1273 observado em estudos clinicos, que resulta em afastamento
do trabalho nas 24 a 48 horas ap6s a vacinagao.

Ao considerar as implica¢des do programa na implementacdo dessas recomendagdes, deve-se dar atengdo especial
a equidade, incluindo a viabilidade, aceitabilidade e efetividade do programa em ambientes com recursos limitados
(como, por exemplo, garantir o armazenamento em cadeia de frio e a necessidade da capacidade de oferecer trata-
mento para anafilaxia).

Recomendagdes sobre como abordar as lacunas de conhecimento atuais por meio de vigilancia e
pesquisas adicionais

A OMS recomenda as seguintes pesquisas ¢ atividades de monitoramento pos-autorizagdo:

* Vigilancia e monitoramento da seguranca:
- eventos adversos graves, incluindo miocardite, (18) eventos tromboembolicos, trombose com sindrome de
trombocitopenia (TTS), anafilaxia e outras reagdes alérgicas graves, paralisia de Bell e mielite transversa;
- casos de sindrome inflamatéria multissistémica apds vacinagdo, casos de COVID-19 apo6s vacina¢do que
resultem em hospitalizacdo ou morte;
- taxas de referéncia de EAIEs (incluindo miocardite, eventos tromboembolicos e TTS), desfechos maternos
e neonatais e mortalidade em grupos priorizados para vacinagao.
* Efetividade da vacina:
- efetividade da vacina em relagdo ao intervalo de tempo entre a primeira e a segunda dose;
- efetividade da vacina em relagdo as novas variantes do virus;
- efetividade da vacina ao longo do tempo, e se a protecdo pode ser prolongada por doses de reforgo;
- estudos de refor¢o com vacinas heterologas;
- estudos para investigar se essa vacina reduz a transmissdo do SARS-CoV-2 e a excregdo viral;
- avaliagdo e notificacdo de infecgdes em individuos vacinados e informagdes sobre sequenciamento do
virus;
— estudos comparativos com outras vacinas sobre a extensdo e a dura¢do da imunidade, usando estudos de
neutraliza¢ao padronizados, estudos com células T e de imunidade de mucosa.
- efetividade da vacina contra doencas pos-COVID-19.
* Subpopulagdes:
— estudos prospectivos sobre a seguranca em gestantes e lactantes;
— dados de seguranga sobre vacina¢ao em pessoas imunocomprometidas, incluindo pessoas com HIV e pes-
soas com doengas autoimunes.
* Logistica da vacinagao:
- estudos de imunogenicidade e seguranga da coadministragdo com outras vacinas, incluindo a vacina pneu-
mocdcica e a vacina contra gripe, em adultos e idosos;
- seguranc¢a, imunogenecidade e impacto da segunda dose atrasada, conforme implementado atualmente por
alguns paises;
- estudos de intercambialidade e mix and match dentro e entre as plataformas de vacinas COVID-19;
— estabilidade da vacina em condi¢des alternativas de distribui¢do e armazenamento na cadeia de frio.
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* Variantes do virus:
- vigilancia global da evolug¢ao do virus e o impacto das variantes do virus na efetividade da vacina, para
apoiar a atualizac@o das vacinas;
- modelamento para determinar os pros e contras do uso das vacinas com efetividade reduzida contra as
variantes emergentes;
— estudos sobre reforco com formulacdes atualizadas das vacinas.

Tabela de atualizagbes

Secio Justificativa da atualizagao

Consideragodes para adiamento Estudos de efetividade pos-introducdo da vacina de paises que implementaram um intervalo
da segunda dose em locais com mais longo entre doses do que por autorizagdo de uso de emergéncia (até 12 semanas)
fornecimento limitado de vacina mostraram alto impacto na saude publica. Essa observagdo, combinada com dados

imunoldgicos adicionais, apoia o fato de que os paises que enfrentam uma alta incidéncia de
COVID-19 combinada com severas restricdes no fornecimento de vacina possam cogitar o
adiamento da segunda dose em até 12 semanas para alcangar cobertura mais alta da primeira
dose nas populagdes de alta prioridade.

Gestantes ¢ lactantes O texto foi atualizado e harmonizado com as recomendagdes para a vacina de mRNA da
Pfizer.

Papel das vacinas entre outras medidas | A seguinte declaragio foi adicionada: “As estratégias dos paises referentes ao controle da
preventivas COVID-19 devem ser elaboradas para facilitar a participacéo das criangas na educagdo e em
outros aspectos da vida social.”

Variantes de SARS-CoV-2 Esta se¢do foi adicionada para refletir os dados mais recentes referentes a circulagao de
variantes de preocupacdo e evidéncias sobre o impacto na efetividade da vacina.
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