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CORONAVIRUS - COVID-19 « VACINA
CENARIO NACIONAL DA DOSE DE REFORCO

NotificacOes sobre suspeitas de eventos adversos com vacina Covid-19 em dose de reforco

Periodo: 25 de agosto e 22 de novembro de 2021
18 a 29 anos
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Fonte: VigiBase | VigiLyze | 23 de novembro de 2021 — 07h49min

O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatdrios individuais de seguranga de casos (ICSrs) como 1onte uds mniormagoes . L A N V I SA
A informacdao vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com drogas ndao é a mesma em todos os casos. As _l',_
informacdes n3o representam a opinido da UMC ou da Organizacio Mundial da Satde. I Agéncia Nacional de Vigilindia Sanitiria




CORONAVIRUS < COVID-19 « VACINA

CENARIO NACIONAL DA DOSE DE REFORCO

Notificacdes sobre suspeitas de eventos adversos com vacina Covid-19 em dose de reforco
Periodo: 25 de agosto e 22 de novembro de 2021
Grave

17% Pericardite, Sindrome Guillain-Barré, Perda
de visao, Perda auditiva, Reacao Anafilatica,
Trombose Venosa Profunda

Quanto a gravidade

12.672.070 doses de refor¢o
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Dor de cabeca, febre, dor no local da
aplicacao, calafrios, fadiga

Fonte: VigiBase | VigiLyze | 23 de novembro de 2021 — 07h49min
O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatérios individuais de seguranca de casos (ICSRs)" como fonte das informacgdes . _
A informacdao vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com drogas ndao é a mesma em todos os casos. As =

informacdes ndo representam a opinido da UMC ou da Organizacdo Mundial da Saude.
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CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
MONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORGCO

v’ Apenas a Pfizer submeteu a Anvisa dados do estudo de 306 pacientes:

v' Dose homéloga: eventos adversos foram similares ao perfil com esquema de duas
doses

= Aumento de linfodenopatia, quando comparado com duas doses de vacina
(5,2% x 0,4%)

v Dados limitados de eventos adversos graves
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CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
INCERTEZAS PARA A DOSE DE REFORCO

v Dados de seguranca da dose de reforco com as vacinas s3o limitados

v’ Utilizacdo fora das recomendacées da bula

v’ Cautela quanto a indicacdo de dose adicional de vacina mRNA em individuos que apresentaram
miocardite ou pericardite, até que mais informacoes estejam disponiveis

v" Necessidade de ampliacdo e aprofundamento de estudos de bases populacionais, incluindo:
v' esquema de exposicdo (homdlogo e heterélogo)
v’ identificacdo de reacBes ainda desconhecidas e temporalidade

v' Intervalo de vacinac3o
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CORONAVIRUS « COVID-19 + VACINA
MONITORAMENTO POS-USO DA DOSE DE REFORCO

Consideracoes finais

v' Medidas especificas para fortalecer a deteccdo precoce de eventos adversos raros,
tanto pela vigilancia, quanto a preparacao da rede assistencial, incluindo o diagndstico
laboratorial de suspeita de evento adverso

v’ Reforcar os canais de notificacdo pelo cidaddo e dos profissionais de satde

Anvisa prioriza o monitoramento das vacinas para a Covid-19!

';A \VISA

J -

a Sanitdria



=le

Incluir informacdes como: idade, qual a dose e a vacina administrada (12, 22, Dose Unica, Reforco), data da
administracdao de cada dose de vacina; se completou o esquema vacinal; se houve infeccao e a variante envolvida
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