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RESUMO

As vacinas sdo imunobiol6gicos compostos por substancias antigénicas que, ao serem
inoculadas, estimulam o sistema imunoldgico humano a produzir os anticorpos para evitar
o desenvolvimento de uma doenca, caso o individuo venha a ter contato com o agente
etiologico. Evento adverso poés-vacinacdo (EAPV) é qualquer ocorréncia médica
indesejada ap0ds a vacinagdo e que, ndo necessariamente, possui uma relagdo causal com
0 uso de uma vacina ou outro imunobiolégico. Como todo produto destinado a saude, €
necessario um acompanhamento da comercializacdo e uso das vacinas para que seja
garantida a seguranca do paciente. Por isso, um sistema de registro de dados relacionados
a eventos pos-vacinacdo é fundamental para melhorar a seguranca do paciente. O objetivo
desse trabalho foi conhecer os problemas relacionados a utilizacdo de vacinas,
principalmente no contexto da pandemia da Covid-19, notificados ao servico de
farmacovigilancia da Farmacia Escola da UFOP. Trata-se de um estudo do tipo
transversal, descritivo, realizado no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021 por
meio da disponibilizacdo de um formulério eletrénico, no qual as variaveis analisadas,
vacina, dose, local de notificacdo, sexo, idade, comorbidades e fatores de risco, uso de
medicamentos e sinais e sintomas foram descritas por frequéncias absolutas e relativas.
O servico de farmacovigilancia da UFOP recebeu 207 notificacGes de EAPV, sendo que
a vacina AstraZeneca gerou a maior quantidade, seguida da Pfizer. O maior volume de
notificacBes foi proveniente da regido Sudeste, com destaque para os estados de Minas
Gerais, e a maioria dos notificadores era do sexo feminino, faixa etéria de 18 a 44 anos,
académicos ou professores e ndo relataram a presenca de comorbidades e fatores de risco.
Dor no local da aplicacéo, dor de cabeca e cansago foram sinais e sintomas relatados para
as quatro vacinas em uso no pais para 0 combate ao novo coronavirus. Foram produzidos
dois boletins informativos e 11 publicacGes no Instagram. Com a pandemia e consequente
desenvolvimento e insercdo de novos produtos para saide em todo o mundo, faz-se
necessario o estabelecimento de uma farmacovigilancia robusta para monitorar quaisquer
problemas que venham a ocorrer. O Farmacia de Ouro é um projeto inovador e que deve
ser continuado, pois sua relevancia se tornou ainda mais evidente tendo em vista 0s

desafios impostos pelo periodo de pandemia.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; Vacinagédo; Evento Adverso; Covid-19.



ABSTRACT

Vaccines are immunobiological compounds of antigenic substances that, when
inoculated, stimulate the human immune system to produce antibodies, with the purpose
to prevent the development of a disease if the individual gets in touch with the etiological
agent. An adverse event following immunisation (AEFI) is any untoward medical
occurrence that follows vaccination, which is not necessarily causally related to the
administration of the vaccine or other immunobiological. As well any health product, it
is necessary to monitor the sale and use of vaccines to ensure patient safety. Therefore, a
data recording related to an adverse event after vaccination is essential to improve patient
safety. The objective of this study was to know the problems related to the use of
vaccines, mainly in the context of the Covid-19 pandemic, notified to the
pharmacovigilance service of UFOP’s School Pharmacy. This is a cross-sectional,
descriptive study, carried out from January 1st to September 30th, 2021, through the
availability of an electronic form in which the analyzed variables, vaccine, dose, place of
notification, sex, age, comorbities and risk factors, use of medicines, signs and symptoms
were described by absolute and relative frequencies. UFOP’s pharmacovigilance service
received 207 AEFT’s notifications, being that the AstraZeneca vaccine was the greatest
amount followed by Pfizer. The majority of notifications came from the Southeast region,
especially from Minas Gerais and the notifiers were majority female, in the age group of
18 to 44 years old, academics or professors and did not report the presence of
comorbidities and risk factors. In addition, “application site pain”, “headache” and
“tiredness” were signs and symptoms in common to the four vaccines in use in the country
to counteract the new coronavirus. Moreover, two newsletters and eleven Instagram posts
were published. With the pandemic and consequent development and insertion of new
health products around the world, it is necessary to establish robust pharmacovigilance to
monitor any problems that may occur. Farmacia de Ouro is an innovative project that
must continue, and its relevance becomes even more evident given the challenges

imposed by the pandemic period.

Abstract: Pharmacovigilance; Vacinnation; Adverse Event; covid-19.
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1 INTRODUCAO

Aliadas da populacdo na prevencdo de doencgas infecciosas, as vacinas sao
imunobioldgicos compostos por substancias antigénicas que, ao serem inoculadas,
estimulam o sistema imunol6égico humano a produzir os anticorpos necessarios para
evitar o desenvolvimento de uma doenca, caso o individuo venha a ter contato com o
agente etiologico (Fiocruz, 2016). Como todo produto destinado a salde, é necessario um
acompanhamento da comercializacdo e uso das vacinas para que seja garantida a
seguranca do paciente, ou seja, para que haja uma reducdo do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado (BRASIL, 2013a). Nesse sentido, a prestacdo de cuidados em salde
é bastante complexa e pressupde o necessario equilibrio entre beneficios e danos que

acompanham todo o processo (Donabedian, 2003).

A estruturacdo do Sistema Nacional de Vigilancia de Evento Adverso Pos Vacinacao
(EAPV) iniciou no Brasil, em 1992. Em 1998, foi publicado o Manual de Vigilancia
Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pds-Vacinagdo, fazendo com que esta atividade
passasse a ser mais sistematica em todo o territério nacional. A partir dos anos 2000, com
a implantacdo do Sistema de Informacdo da Vigilancia de Eventos Adversos Pos-
Vacinacdo (SIEAPV), as informacdes provenientes dos estados puderam ser coletadas e

analisadas de forma mais abrangente e consistente (BRASIL, 2014a).

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA (2012), o evento
adverso (EA) ¢é conceituado como “qualquer ocorréncia médica desfavoravel que pode
ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas que ndo possui,
necessariamente, relagdo causal com esse tratamento”. Ja 0 evento adverso pds-vacinagao
(EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada ap6s a vacinacdo e que, ndo
necessariamente, possui uma relacdo causal com o uso de uma vacina ou outro

imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos) (CIOMS; WHO, 2012).

Nesse sentido, a farmacovigilancia vem como uma ciéncia que possui uma série de as
atividades relacionadas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevengdo de eventos
adversos ou qualquer outro problema relacionado ao uso de medicamentos ou produtos
para a saude, como as vacinas (OPAS, 2010). Os objetivos sdo a melhoria da assisténcia

ao usuario e 0 aumento da seguranca do uso de produtos para a saude, além de apoiar 0s
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programas de saude publica contribuindo com informacdes id6neas para a avaliacdo

efetiva do risco-beneficio dos medicamentos e produtos para a satde (OPAS, 2011).

Nessa perspectiva, em um cenario de pandemia provocada pelo SARS-CoV-2, em que
vacinas foram desenvolvidas em tempo recorde e distribuidas em larga escala,
acompanhar os EAPV’s, por meio da farmacovigilancia de vacinas, tornou-se uma

atividade fundamental para a garantia da seguranca do paciente.

Profissionais de salde, organizacdes locais de pacientes e consumidores sao fontes
valiosas para coletar dados sobre eventos adversos. A deteccao desses eventos representa
um passo essencial para qualificar o cuidado em saude, permitindo a identificacdo
prematura de problemas relacionados a utilizacdo de medicamentos e produtos para a
salide, a caracterizacdo do perfil de seguranca e a elaboracgéo de estratégias de prevencao,
melhorando o uso de produtos para a salde, em cada estagio do sistema, evitando a
recorréncia de erros e suas consequéncias. Por isso, um sistema de registro de dados
relacionados aos medicamentos, produtos para a salde e eventos pds-vacinacdo é
fundamental para melhorar a seguranca do paciente (WHO, 2008; Faria, 2017; Medeiros,

Ferreira, Paixdo, 2017).

Nessa concepc¢do do cuidado com a salde do paciente e com o intuito de propagar a
importancia da farmacovigilancia, foi criado o projeto denominado “Farméacia de Ouro”.
Este é um centro de farmacovigilancia localizado na Farmécia Escola da Universidade
Federal de Ouro Preto (UFOP), que atende toda a comunidade ouro-pretana e conta com
a participacdo de professores, graduandos do curso de farmacia e medicina e
farmacéuticas da Farmacia Escola, tendo como um de seus objetivos o registro de

notificagdes de eventos adversos, fortalecendo a farmacovigilancia.

Apesar de ser uma proposta inicialmente local, o centro de farmacovigilancia da UFOP
tem o intuito de se fortalecer como um centro regional, principalmente em um contexto
de pandemia, em que milhdes de pessoas estdo se vacinando na campanha ao combate do
novo coronavirus e é necessario acompanhar os problemas relacionados com EAPV,
sendo esta, tambem, uma oportunidade de sensibilizar a populagéo para contribui¢do com

o sistema de farmacovigilancia e contornar o problema da subnotificacdo. Neste contexto,
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0 presente trabalho descreve os problemas relacionados a utilizagdo de vacinas,
principalmente no contexto da pandemia da Covid-19, notificados ao servigo de
farmacovigilancia da Farmacia Escola da UFOP.
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1.1 REFERENCIAL TEORICO

1.1.1 SEGURANCA DO PACIENTE

A Seguranca do Paciente € considerada a mais importante dimensdo quando se fala em
qualidade na assisténcia a sadde. E entendida como tudo aquilo que é estudado e aplicado
na pratica para que os riscos de danos desnecessarios associados aos cuidados em saude
diminuam até um nivel aceitavel, ou, até mesmo, que sejam eliminados. Sendo assim,
sua esséncia é produzir uma assisténcia em saude que ndo cause mal ao paciente (IBSP,
2015).

O tema seguranca do paciente ganhou relevancia a partir da divulgacdo do relatério do
Institute of Medicine (IOM), denominado To Err is Human, que se baseou em duas
pesquisas sobre EA’s realizadas em hospitais de Nova York, Utah e Colorado. Nessas
pesquisas, 0 termo evento adverso foi definido como dano causado pelo cuidado a saude
e ndo pela doenca de base, além de apontar que cerca de 100 mil pessoas morreram em
hospitais, a cada ano, vitimas de EA’s nos Estados Unidos da América (EUA). Foi
apontado que a ocorréncia de EA’s representava também um grave prejuizo financeiro,
sendo que no Reino Unido e na Irlanda do Norte o tempo de permanéncia no hospital
devido aos EA’s custou cerca de 2 bilhdes de libras ao ano e, nos EUA, 0s gastos anuais
decorrentes de EA’s foram estimados entre 17 e 29 bilhGes de dolares (KOHN et al,
2000).

Em maio de 2004, durante a Quinquagésima-sétima Assembleia Mundial da Sadde, foi
aprovada a proposta para constituir uma alianca internacional para melhorar a seguranca
do paciente (WHO, 2004). Em 2006, foi realizado o primeiro Férum Internacional Sobre
Seguranca do Paciente e Erro de Medicacdo, organizado pela Associacdo Mineira de
Farmacéuticos, em Belo Horizonte, em parceria com o Institute for Safe Medication
Practices (ISMP) / EUA. Este foi decisivo para a criagdo, em 2009, do ISMP Brasil,
entidade multiprofissional que tem promovido eventos nacionais e internacionais sobre o
tema e publicado boletins, capitulos em livros e artigos sobre erros de medicagédo
(BRASIL, 2014b).
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Nesse mesmo cenario, o Ministério da Saude, em 2013, instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), mediante a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de
2013. O objetivo geral é contribuir para a qualificacdo do cuidado em salde, em todos 0s
estabelecimentos de salde do territério nacional, publicos ou privados, de acordo com
prioridade dada a seguranca do paciente na agenda politica dos estados-membros da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e na resolucédo aprovada durante a 572 Assembleia
Mundial da Saude (BRASIL, 2013a).

Constituem-se objetivos especificos do PNSP (BRASIL, 2013a):

> Promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca do
paciente em diferentes areas da aten¢do, organizacao e gestdo de servicos de saude, por
meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente nos
estabelecimentos de saude;

> Envolver os pacientes e familiares nas a¢des de seguranca do paciente;

> Ampliar o acesso da sociedade as informacdes relativas a seguranca do paciente;
> Produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente;

> Fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de

graduacdo e pos-graduacdo na area da saude.

Para atingir estes objetivos, foram adotadas seis diretrizes internacionais de seguranca do

paciente, como esta descrito no quadro 1 (BRASIL, 2013a).

Quadro 1. Diretrizes internacionais para a seguranca do paciente

Diretrizes para a Seguranca do Paciente

1 Identificar corretamente o paciente

2 Melhorar a comunicagdo entre profissionais de satde

8 Melhorar a seguranca na prescricéo, no uso e na administracdo de medicamentos
4 Assegurar cirurgia e local de intervencéo, procedimento e pacientes corretos

5 Higienizar as maos para evitar infeccoes

6 Reduzir o risco de quedas e Ulceras por pressao

Fonte: BRASIL, 2013a

Visto que a vacinagdo é fundamental no processo de promocao a saude, a seguranca no

uso de vacinas vincula-se ao processo de seguranca do paciente e esta relacionada tanto



20

a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais quanto a erros de administracao, os quais
séo estimados em torno de 27 a 35%, sobretudo em momentos de vacinagdo massiva,

como vem acontecendo contra 0 novo coronavirus, em varios paises (ISMP, 2021).

O PNSP, entdo, ndo pode ser visto como a Unica medida capaz de fomentar a importancia
da seguranga do paciente no processo de farmacovigilancia. Suas agdes devem se articular
aos esforgos de politicas de salde que objetivam desenvolver linhas de cuidado em redes
de atencdo; acdes organizadas conforme contratos por regido; reorientacdo do sistema, a

partir da atencdo basica e melhoria do financiamento da satude (BRASIL, 2014b).

1.1.2 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACAO NO BRASIL

A historia das vacinas no Brasil iniciou em 1900, quando Oswaldo Cruz, diretor técnico
do Instituto Soroterdpico Federal, comegou a produzir vacinas e soro contra a peste
bubbnica. Em 1903, Diretor-Geral de Saude Publica, dedicou-se ao combate de trés
epidemias que assolavam o Rio de Janeiro: febre amarela, peste bub6nica e variola. Em
1907, reformou o Cédigo Sanitério e reestruturou todos os 6rgaos de salde e higiene do
pais e, dois anos depois, passou a se dedicar apenas ao Instituto de Manguinhos (BRASIL,
2021a).

Pode-se dizer, entdo, que a necessidade de implementar uma estratégia que permitisse a
erradicacdo ou controle de doencas, por meio de vacinas, foi idealizada por Oswaldo
Cruz, desde 1903. E, a partir do reconhecimento dessa necessidade, e com o objetivo de
estimular e expandir a utilizacdo de imunizantes em todo territério brasileiro surgiu, em
1973, o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) (BRASIL, 2021b; POLITIZE, 2021).

Instituido pela Lei n® 6.259/1975 e regulamentado pelo Decreto n° 78.231/1976, o
PNI é um programa que visa organizar a politica brasileira de vacinacdo e definir os
calendarios de vacinacdo, considerando a situacdo epidemioldgica, o risco, a
vulnerabilidade e as especificidades sociais, com orientacdes especificas para criancas,
adolescentes, adultos, gestantes, idosos e povos indigenas. O Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis que, por sua vez, faz parte Secretaria de Vigilancia

em Salde, é responsavel pelo PNI, que tem por objetivo alcangar coberturas vacinais


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6259.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1970-1979/D78231.htm#:~:text=DECRETO%20No%2078.231%2C%20DE,doen%C3%A7as%2C%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
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de 100%, de forma homogénea, em todos 0os municipios brasileiros (CDD, 2021;
POLITIZE, 2021).

O PNI possui um sistema informatizado denominado “Sistema de Informatizagio
do Programa  Nacional de Imunizagbes  (SI-PNI)”, que  foi
desenvolvido pelo Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude
(DATASUS). As funcdes do SI-PNI estéo descritas no Quadro 2 (BRASIL, 2021c).

Quadro 2. Descricdo das fungdes do Sistema de Informatizacdo do Programa
Nacional de Imunizacdes

Funcéo Sigla Descricado

Registra, por faixa etaria, as doses de imunobiol6gicos
aplicados e calcula a cobertura vacinal, por unidade bésica,

':‘::“r?nig 32 API municipio, regido da Secretaria Estadual de Saude, estado e
Imt?niza Ses pais. Fornece informagdes sobre rotina e campanhas, taxa de
¢ abandono e envio de boletins de imunizagdo. Pode ser utilizado
nos ambitos federal, estadual, regional e municipal
Estoque e - T . R
Distribuicao de EDI Gerencia o estoque e a distribuicdo dos imunobiologicos.

e Contempla o &mbito federal, estadual, regional e municipal.
Imunobiolégicos

Permite o acompanhamento de casos de reacdo adversa
Eventos Adversos EAPV ocorridos pés-vacinacgdo e a rapida identificacdo e localizacéo
Pés-vacinacao de lotes de vacinas. Contempla a gestéo federal, estadual,

regional e municipal.

Programa de
Avaliacéo do
Instrumento de PAISSV
Supervisao em
Sala de Vacinagdo

Sistema utilizado pelos coordenadores estaduais de
imunizacBes para padronizacdo do perfil de avaliacdo, capaz de
agilizar a tabulacéo de resultados. Desenvolvido para a
supervisdo das salas de vacina.

Permite realizar o gerenciamento das doses utilizadas e das

Apuracdo dos o R .
purag perdas fisicas para calcular as perdas técnicas a partir das

Imun(_)t_nlologlcos AU doses aplicadas. Desenvolvido para a gestdo federal, estadual,
Utilizados . .
regional e municipal.
Programa de Sistema utilizado pelos supervisores e assessores técnicos do
Avaliacdo do PNI para padronizacdo do perfil de avaliacdo, sendo capaz de
PAIS L . .
Instrumento de agilizar a tabulacdo de resultados. Desenvolvido para a
Supervisao supervisao dos estados
Sistema de
Informac6es dos
Centros de SICRIE Registra os atendimentos nos CRIEs e informa a utilizagdo dos
Referéncia em imunobioldgicos especiais e eventos adversos.
Imunobioldgicos
Especiais

Fonte: BRASIL, 2021c
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Por meio do PNI foi possivel, no Brasil, a erradicacdo de doengas como a variola e
poliomielite, o controle do sarampo, do tétano neonatal e acidental, tuberculose, difteria
e coqueluche. Além disso, ocorreu a implementacdo de medidas para o controle das

infeccdes por rubéola, hepatite B, HIN1 e infec¢des pneumocdcicas (CDD, 2021).

Os éxitos alcancados pelo PNI renderam reconhecimento e respeitabilidade por parte da
sociedade brasileira e fizeram dele um programa de Saude Publica de referéncia para
varios paises. Hoje, o PNI compde o Programa da OMS, com o apoio técnico,
operacional e financeiro da UNICEF - Fundo das Nag¢des Unidas para a Inféancia - e
contribuicdes do Rotary Internacional e do Programa das NacbGes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD). O apoio da populacao as acdes de vacinacao foi indispensavel
para o0 sucesso das a¢fes do Programa, sendo diretamente responsavel pelo alcance de
coberturas vacinais adequadas, tanto nas acGes de rotina quanto nas campanhas de
vacinacao (Silva, 2013; Brasil, 2021c).

O PNI tem avancado anualmente para proporcionar melhor qualidade de vida a
populacdo, com a prevencdo de doencas. O Calendario Nacional de Vacinacdo do Brasil
contempla ndo somente as criangas, mas também adolescentes, adultos e idosos (Anexo
1), gestantes e povos indigenas. Ao todo, sdo disponibilizadas na rotina de imunizacéo 19
vacinas, cuja protecdo inicia nos recém-nascidos, podendo se estender por toda a vida
(BRASIL, 2020a). As legislacdes que amparam a vacinacao no Brasil estdo descritas no
Quadro 3.

Quadro 3. Legislacbes que amparam a vacinagao nacional

Legislacao Descricéo

DispGe sobre as agdes de vigilancia
epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Lei 6.259/1975 Imunizacdes, estabelece normas relativas a
notificacdo compulséria de doencas e da outras
providéncias

Regulamenta a Portaria GM/MS n°.1.172/04, no
que se refere as acdes de gestdo dos
imunobioldgicos providos pela Secretaria de
Vigilancia em Salde aos estados, ao Distrito
Federal e aos municipios para fins de controle de
doengas imunopreveniveis.

IN N°1/2004


http://www.unicef.org/brazil/
http://www.undp.org.br/
http://www.undp.org.br/
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Disp0e sobre o registro de produtos bioldgicos
RDC n° 55/2010 novos e produtos biolégicos e da outras
providéncias.

Disp0e sobre os requisitos minimos para o
RESOLUCAO N° 197/ 2017 funcionamento dos servicos de vacinacéo
humana.

Fonte: Brasil, 1975, 2004, 2010, 2017.

Devido ao cenério de pandemia, foi desenvolvido pelo PNI, em cooperagdo com o comité
de especialistas da Camara Técnica Assessora, 0 Plano Nacional de Operacionalizagao
da Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO). Este contém as diretrizes para a

conducdo da campanha no pais, com os seguintes objetivos (BRASIL, 2021d):

> Estabelecer as a¢des e estratégias, bem como o planejamento e a programacao
para operacionalizacdo da vacinacdo contra a Covid-19 no Brasil, nas trés esferas

de gestdo, instrumentalizando estados e municipios para tal;

> Definir a populacéo-alvo e os grupos prioritarios para promocdo da reducdo da
morbimortalidade de individuos com maior risco de desenvolvimento de formas
graves e Obitos pela doenca e manutencdo do funcionamento dos servicos de

salide e outros servicos essenciais.

1.1.3 EVENTO ADVERSO POS-VACINACAO

Evento adverso pos-vacinagdo e qualquer ocorréncia médica indesejada ap0s a vacinagdo
e que, ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o uso de uma vacina ou outro

imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heter6logos) (CIOMS; WHO, 2012).

As anélises direcionadas para a seguranga do uso de produtos para a saude, como
medicamentos e vacinas, que sdo realizadas em estudos antes de serem comercializados,
sdo limitadas. Sendo assim, as reagdes adversas classificadas como raras e muito raras,
bem como a ampla ciéncia do risco-beneficio, habitualmente, sé sdo conhecidas na fase

pos-comercializacdo e, por isso, ha a necessidade de um acompanhamento nessa fase, por
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meio das notificacdes (OLIVEIRA & et al., 2018). A classificagdo dos EAPV’s esta

descrita no Quadro 4.

Quadro 4. Classificacdo dos Eventos Adversos Pds Vacinacao

Classificagao ] Descricéo

Quanto ao evento Esperado Descrito na bula
Inesperado N&o descrito
. . ~ Local No local da aplicacéo
QUEND EMEIES Sistémica Todo o organismo

Requeira hospitaliza¢do; ocasione
risco de morte e que exija
intervencéo clinica imediata; Cause

Grave disfuncéo significativa e/ou
incapacidade permanente; Resulte em
anomalia congénita; Ocasione 0
obito.

Qualquer outro evento que nédo esteja

Né&o grave incluido nos critérios de evento

adverso grave

Causados pela vacina ou por um ou
mais de seus componentes

Desvio de qualidade de uma vacina,

incluindo as embalagens e acessorios

utilizados em sua administracéo.

Manuseio, prescrigdes e/ou
administracdo inadequados

Quanto a gravidade

Relacionado ao produto

Relacionada a qualidade das
vacinas:

Quanto a causalidade Erro de imunizacéo

Relacionada a imunizagdo ou
resposta desencadeada pelo
estresse devido a vacinagdo

Motivados por ansiedade em relacéo
ao processo de vacinacao.

Outro (s) motivo (s) que ndo o
produto (vacina).

Coincidente

Fonte: BRASIL, 2020b

Pacheco e colaboradores (2018) demonstraram, por meio de revisao de literatura, que
entre 1° de julho de 2014 e 31 de junho de 2016 foram administradas 309.072.286 doses
de imunobiolo6gicos no Brasil. Desse total, 24.732 casos foram notificados como suspeitos
de terem desenvolvido EAPV, no sistema publico. Dos 5.570 municipios brasileiros,
2.571 (46,2%) realizaram a notificacdo de algum EAPV, envolvendo as 27 unidades da
federacdo. O Sudeste foi a principal regido notificadora do pais, com 10.713 notificacdes
(43,3%), com destaque para o estado de Minas Gerais, que representou 20,8% do total de
notificagcBes no pais. As notificagdes de EAPV, por regido e unidade federativa, estdo

descritas na Tabela 1.
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Tabela 1. Total de notificagbes de eventos adversos pds-vacinagdo, por unidade
federativa e proporcdo de casos encerrados, no Brasil, periodo de julho de 2014 a junho
de 2016

Notificacoes de EAPV’s

Regido/Unidade Federativa
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Notificacoes de EAPV’s

Regido/Unidade Federativa

Rio de Janeiro 1.389 5,6
Sao Paulo 3.521 14,2
Parana 3.867 15,6
Santa Catarina 209 0,8
Rio Grande do Sul 3.219 13,9
Mato Grosso do Sul 271 1,1
Mato Grosso 270 1,1
Goias 1203 49
Distrito Federal 200 0,8

Fonte: Pacheco et al, 2018 (Adaptado).

1.1.4 O USO DE VACINAS NA PANDEMIA DA COVID-19

A Covid-19 é uma infeccdo respiratoria aguda, potencialmente grave, de elevada
transmissibilidade e de distribuicdo global, causada pelo SARS-CoV-2, inicialmente
identificado na cidade de Wuhan, China, em dezembro de 2019. Os coronavirus (CoV)
sdo uma familia de virus que recebem o nome ‘“corona” por possuirem um visual
microscopico parecido com uma coroa e que podem causar uma variedade de condi¢des,
do resfriado comum a doencgas mais graves (BRASIL, 2021e; SES-MG, 2021; OMS,
2021a).

A OMS declarou, em 30 de janeiro de 2020, que o surto do novo coronavirus constitui
uma Emergéncia de Salude Publica de Importancia Internacional (ESPII) — o mais alto
nivel de alerta da Organizacdo, conforme previsto no Regulamento Sanitario


https://www.paho.org/pt/news/30-1-2020-who-declares-public-health-emergency-novel-coronavirus
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Internacional (OPAS, 2020).De acordo com dados da OMS (2021b), até o dia 12 de
novembro de 2021, houve 251.788.329 casos confirmados de Covid-19 no mundo,
incluindo 5.077.907 mortes. No Brasil, segundo o Ministério da Salde, até o dia 12 de
novembro de 2021, houve 21.924.598 de casos confirmados da doenca, incluindo 610.224
mortes. Desse total, o estado de Minas Gerais contabilizou 2.022.676 casos confirmados
e 55.849 mortes (BRASIL, 2021f).

Segundo a Organizacdo Pan-Americana da Saude- OPAS (2021), cerca de 80% das
pessoas infectadas com o SARS-CoV-2 se recuperam sem a necessidade de tratamento
especial. No entanto, os grupos de risco como idosos, portadores de alguma comorbidade,
doencas cardiovasculares, diabetes mellitus, doencas respiratorias crénicas e cancer tém

maior probabilidade de desenvolver doencas graves.

O diagndstico clinico da doenca € caracterizado como sindrome gripal (SG), sendo 0s
casos mais brandos assintomaticos ou sintomaticos leves, com sinais e sintomas do tipo
febre, tosse seca, cansaco, perda do olfato e paladar. Os sintométicos mais graves
apresentam dificuldade respiratéria ou falta de ar, dor ou pressdo no peito e/ou perda de
fala ou movimento. E importante ressaltar que para ambos os casos, leves e graves, deve
ser feito o isolamento social. Os casos leves devem ser acompanhados pela atengédo
primaria em saude e instituidas medidas de precaucéo domiciliar e os casos graves devem
ser encaminhados a um hospital de referéncia, para tratamento (Brasil, 2020c; OMS,
2021a).

O diagnostico laboratorial é realizado por meio da técnica da reacdo da transcriptase
reversa em tempo real (RT-PCR) e sequenciamento parcial ou total do genoma viral,
sendo necessario realizar exames de biologia molecular que detectem o RNA viral, para

confirmacdo da doenca (Brasil, 2020c).

De acordo com a OMS (2021a), para prevenir a infeccdo e retardar a transmissao do

SARS-CoV-2 sdo necessarios:

e Uso de mascaras;
o Lavar as maos regularmente com agua e sabdo e higienizar com alcool;
o Manter pelo menos um metro de distancia entre as pessoas;

o Evitar aglomeragdes;
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 Evitar tocar o rosto;
o Cobrir a boca e 0 nariz ao tossir ou espirrar;
« Isolamento social, em caso de suspeita da doenga;

e Vacinacao.

O acesso as vacinas de forma equitativa é essencial para prevenir obitos, casos graves da
Covid-19 e para controlar a pandemia, apesar de nenhuma delas ser 100% eficaz.
Atualmente, quatro vacinas ja receberam autorizacdo da Anvisa para uso no Brasil: a

CoronaVac e os imunizantes das empresas AstraZeneca, Pfizer e Janssen (Butantan,

2021a). As caracteristicas relacionadas a cada uma estao descritas no Quadro 5.

Quadro 5. Caracteristicas das principais vacinas utilizadas no combate a Covid-19

Vacina CoronaVac AstraZeneca Pfizer Janssen
Vetor viral Vetor viral
Tecnologi Virus inativado . RNA mensageiro .
ecnologia (Adenovirus) g (Adenovirus)
Geneticamente Geneticamente
- modificado (com modificado (com
Ao ser injetado no insercdo do gene da intat inser¢do do gene da
organismo, o virus t? «g gk " O %NA (m) SI(;]thNICO prote(lgna g gk " d
L. proteina “Spike” do induz a produgéo pike do
M é incapaz de causar .
ngode doen F; mas induz SARS-CoV-2) para de proteinas SARS-CoV-2) para
¢ urr%a,res osta ndo se replicar em ,encontr_adas no ndo se replicar em
imurf)e humanos, mas capaz ~ ViTus, estimulando 1y manos, mas capaz
de induzir a resposta aresposta de induzir a resposta
imune. imune.
Eficacia global 1,0% ap6 n % ap6
Eficacia cécia global 81,0% ap6s segunda 95,0% apos Até 76.7%
62,3% dose segunda dose
Aplicagdo Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular
Interval . . o c
tervalo 14-28 dias 12 semanas Até 12 semanas Dose unica
de doses
Cefaleia, fadiga, .
. . g Dor ou Dor e inchago no Dor de cabeca,
nausea, diarreia, . . L
L Lo . hipersensibilidade no local de injegdo, cansaco, dores
Principais | mialgia, calafrios, - L .
. sitio de aplicagéo, cansaco, dor de musculares, ndusea
Efeitos dor no local da . . Lo
L . fadiga, arrepios de cabeca, diarreia, e febre, dor no local
adversos | aplicacdo, eritema, . . L
. frio, febre, cefaleia, dor muscular, dor da aplicacdo,
(bula) inchaco, . . L. ) ~ L
. indisposicéo, mialgia nas articulagdes, vermelhidéo,
endurecimento, , . .
. e nauseas calafrios e febre inchago
prurido.

Fonte: Anvisa, 2021; Butantan, 2021a, 2021b; Jassen, 2021; Pfizer, 2021a.
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De acordo com dados da OMS (2021b), at¢é o dia 12 de novembro de 2021,
houve 7.160.396.495 doses de vacina contra a Covid-19 administradas no mundo. Desse
total, 269.438.265 doses de vacinas foram administradas no Brasil, sendo que o estado de
Minas Gerais contabilizou 36.343.369 doses de vacinas administradas (BRASIL, 2021f).

1.1.5 FARMACOVIGILANCIA DE VACINAS NO CONTEXTO DA
PANDEMIA DA COVID-19

Segundo a OMS (2020), farmacovigilancia é definida como a ciéncia e as atividades
relacionadas a deteccdo, avaliacdo, entendimento e prevencdo de efeitos adversos ou
qualquer outro problema relacionado a medicamentos. Seus objetivos s&o melhorar o
atendimento e a seguranca do paciente e apoiar programas de salde publica, fornecendo
informacdes confiaveis e equilibradas para a avaliacéo eficaz do perfil de risco-beneficio

dos medicamentos, vacinas e demais produtos para a salude.

Somente apds o “desastre da talidomida”, houve a reafirmagdo da importancia da
farmacovigilancia no mundo. Esse desastre levou a milhares de casos de focomelia, rara
malformacao congénita causada pelo uso desse medicamento, que era administrado por
mulheres gravidas para prevencdo de nauseas, nas décadas de 1950 e 1960. Entretanto,
desde o final do século XIX ja havia casos registrados de problemas relacionados ao uso
de medicamentos (ANVISA, 2020a).

No final da década de 90, o Brasil apresentou problemas de falsificacdo e fraude de
medicamentos. O Ministério da Salde chegou a registrar 172 casos de falsificacdo,
gerando incertezas na populacdo quanto a qualidade e seguranca dos produtos
comercializados no pais. Como resposta a este desafio, 0 governo adotou uma série de
medidas, com destaque para a atualizacdo da legislacdo, que passou a reconhecer a
falsificacdo de medicamentos como crime hediondo (ANVISA, 2004).

Por esse motivo, 0 primeiro passo rumo a estruturacdo da farmacovigilancia no Brasil
ocorreu em 1998, por meio da publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
que visa garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos, a promogéo do uso racional e

0 acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais. Estas a¢Ges foram
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reforcadas com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no ano
seguinte (BRASIL, 1998; MENDES et al., 2008).

Em 2001, por meio da Portaria MS n° 696, foi instituido o Centro Nacional de
Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM) no Brasil, que é responsavel pela
implementacdo e coordenacdo do sistema nacional de Farmacovigilancia, e, no mesmo
ano, o0 CNMM foi aceito no Programa Internacional da OMS, como seu 62° membro
efetivo (BRASIL, 2001).

Em 2005, a Anvisa, em parceria com o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) e o Conselho
Regional de Farmécia de cada Estado Federativo do Brasil, lancou um projeto
denominado Farmécias Notificadoras, com a finalidade de ampliar as fontes de
notificagBes espontaneas sobre eventos adversos e desvios de qualidade dos produtos para
a saude (CVS, 2021a).

Em 2016, a Anvisa tornou-se integrante do Conselho Internacional de Harmonizagao de
Requisitos Técnicos para Farmacos de Uso Humano — ICH, que é um Conselho criado
em 1990, por membros regulatorios e por membros da industria farmacéutica da Europa,
Estados Unidos e Japdo e adotou o sistema eletrénico “VigiMed” para notificar eventos

adversos a medicamentos e vacinas.

O VigiMed é o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidaddos, profissionais de satde,
detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos relatarem as suspeitas
de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas. Dentre suas vantagens e objetivos
estdo (BRASIL, 2020e):

» Acesso facil e rapido, sem necessidade de cadastro, por cidadaos e profissionais

n&o vinculados a nenhuma instituicéo;

» Cadastro simplificado para acesso ao sistema dos profissionais dos Servicos de

Saude, Vigilancia Sanitaria e Detentores de Registro de Medicamentos;

» Melhoria do processo de envio de notificagdes pelos usuérios e de recebimento

das informacGes pela Anvisa;
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» Disponibilizacdo de funcionalidades mais modernas para avaliacdo das

notificagdes pela Farmacovigilancia;

» Geracao facilitada de informacdes para tomada de decisdo e para divulgacéo ao

publico externo.

As principais legislacdes que amparam a farmacovigilancia, no Brasil, estdo descritas no

Quadro 6.

Quadro 6. Legislacdes que amparam a Farmacovigilancia no Brasil.

Legislacéo

Lei n° 6360/76

Lei n°9782/99

Portaria n® 3916/98
Portaria n® 696/
2001

Portaria N° 92/ 2008

RDC N°4/2009

RDC n° 44/2009

RDC 36/2013

RDC n° 406/2020

Descricdo

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias.

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos
Institui o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM),
sediado na Unidade de Farmacovigilancia da Anvisa.

DispGe sobre o0 estabelecimento de mecanismo de articulagdo entre a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, a Secretaria de Vigilancia em Salde e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde da Fundacdo Oswaldo
Cruz sobre Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos no &mbito
do Sistema Unico de Satde e define suas competéncias.

Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de

medicamentos de uso humano.

Estabelece que o farmacéutico das farmécias e drogarias deve contribuir para a
farmacovigilancia, notificando a ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou
queixa técnica as autoridades sanitarias.

Institui acBes para a seguranca do paciente em servi¢os de salde e torna
compulsoria a notificacao de eventos adversos pelo NUcleo de Seguranca do

Paciente do servigo

Dispde sobre as Boas Préticas de Farmacovigilancia para Detentores de

Registro de Medicamento de uso humano, e dé outras providéncias


http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=14154&word=
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=14154&word=
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A farmacovigilancia de vacinas e outros imunobioldgicos é o processo de deteccéo,
avaliacdo, compreenséo, prevengdo e comunicacdo de EAPV ou qualquer outro problema

relacionado a vacina ou a imunizacéo (Anvisa, 2020c).

As vacinas contra a Covid-19 protegem contra as formas graves da doenca e reduzem o
risco de morte causado pelo virus ao ajudar o corpo a desenvolver defesas imunitarias,
reduzem a propagacao do virus entre as pessoas e sdo uma ferramenta essencial para o
combate a pandemia (OMS, 2021c).

Pelo fato das vacinas atualmente disponiveis para 0 combate ao novo coronavirus terem
sido desenvolvidas em tempo recorde, é necessario gerenciar e monitorar os EAPV, a fim
de investigar as notificacbes de EAPV graves, raros, inesperados, assegurar perfil
beneficio-risco favoravel, minimizar riscos e proporcionar a tomada rapida de decisGes

para garantir a seguranca das vacinas a serem utilizadas (Fiocruz, 2021a).

No Brasil, o registro dos EAPV contra Covid-19 pode ser realizado pelo Vigimed e
também pelo e-SUS notifica. Lancado em 27 de margo de 2020, o e-SUS notifica é um
sistema online de alta performance que objetiva garantir agilidade no processo de
notificacdo, possibilitando que todos os niveis de gestdo, profissionais e unidades de
salide tenham acesso em tempo real as notificacdes realizadas. Com o objetivo de auxiliar
no controle da epidemia no pais, devem ser registrados nesse sistema, pelos profissionais
e estabelecimentos de salde, todos os casos leves de SG suspeito ou confirmado de
Covid-19, além dos resultados individuais de todos os testes laboratoriais com resultado
positivo ou negativo para Covid-19 (BRASIL, 2021g).

1.1.6 O FARMACIA DE OURO

O Farmacia de Ouro € o primeiro centro de farmacovigilancia do municipio de Ouro Preto
e regido, localizado na Farmécia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP),
e cadastrado como instituicdo notificadora pela Anvisa. A Farméacia Escola da UFOP
funciona a partir de um convénio firmado entre o municipio de Ouro Preto e a
universidade, desde 2005, e é conceituada como um local de ensino, pesquisa e extensdo

que oferece servigos farmacéuticos a comunidade de modo a contribuir para a promocao,
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protecdo, prevencdo e recuperacdo da salde e para o uso racional de medicamentos
(UFOP, 2020).

O Farmacia de Ouro foi implantado no ano de 2019 com o objetivo de produzir e
disseminar informacdes acerca da farmacovigilancia, por meio da elaboracdo e
divulgacdo de materiais informativos, tais como boletins, postagem para o site eletronico
e redes sociais (Instagram e Twitter) para disseminar informacGes idoneas relacionadas a
salde para a populacdo e estimular a notificacdo espontanea de eventos adversos e

queixas técnicas.

O Farmécia de Ouro conta com a participacdo de professores, graduandos do curso de
farmécia e medicina e farmacéuticos da Farmécia Escola. Apesar de ser um servico
inicialmente local, atendendo a toda a comunidade ouro-pretana, tem o intuito de se
fortalecer como um servico regional e referéncia em acGes para a promocao da seguranca

do paciente.

O municipio de Ouro Preto ndo possuia um sistema de farmacovigilancia até a
implantacdo do projeto “Farmacia de Ouro” (Dutra, 2019) que, assim como no projeto
farmécias notificadoras, tem também a finalidade de ampliar as fontes de notificacbes
espontaneas melhorando o conhecimento dos problemas relacionados ao uso de
medicamentos e produtos para a saude, permitindo a elaboracdo de acdes para garantir a

seguranca do paciente.

Atualmente, o0 servico encontra-se temporariamente suspenso de maneira presencial
devido a pandemia da Covid-19. No entanto, toda a equipe continua exercendo 0s
trabalhos de maneira remota frisando, ainda mais, em tempos de vacinacéo, a necessidade

e a importancia de se notificar os eventos adversos, incluindo os EAPV’s.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer os problemas relacionados a utilizagéo de vacinas, principalmente no contexto
da pandemia da Covid-19, notificados ao servi¢co de farmacovigilancia da Farmécia
Escola da UFOP.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

v Caracterizar o perfil dos eventos pos vacinacdo notificados ao servico de
farmacovigilancia da Farméacia Escola da UFOP;

v Descrever o perfil dos notificadores que utilizaram o servigo de farmacovigilancia
da Farmécia Escola da UFOP;

v Produzir e disseminar informacdes sobre farmacovigilancia de Evento Adverso

Pds-Vacinacao, no contexto de pandemia da Covid-19.
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3 METODOLOGIA

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo do tipo transversal, descritivo, das notificages de eventos adversos
p0s vacinagdo e queixas técnicas recebidas pelo servigo de farmacovigilancia da Farmacia
Escola da UFOP, no periodo de 1° de janeiro a 30 de setembro de 2021. Este estudo foi
desenvolvido no ambito do projeto de extensio denominado “FARMACIA DE OURO -
Informagéo sobre medicamentos e farmacovigilancia na promogéo da qualidade no uso
de medicamentos em Ouro Preto, Minas Gerais”, aprovado pela Pro-reitora de Extenséo
(PROEX) da UFOP.

3.2 PERIODO DE ESTUDO, COLETA E ANALISE DAS NOTIFICACOES

Foram analisadas as notificacdes de EAPV recebidas pela Farmécia Escola da UFOP, no

periodo 1° de janeiro a 30 setembro de 2021.

Para isso foi definida, junto a equipe do projeto Farmacia de Ouro, uma estratégia de
recebimento de notificacfes espontaneas por meio da criacdo de um formulario eletrénico
de notificacdo proprio (Apéndice 1) do Google Forms, inspirado em um formulério pré-
existente, exclusivo para vacinas, de um dos sistemas oficiais de notificacdo da Anvisa,
o0 VigiMed. Ademais, para estar de acordo com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
buscas na literatura foram feitas, a fim de estabelecer itens obrigatorios e recomendados
para sua composicdo (DUTRA, 2019).

Todos os dados coletados foram registrados em uma planilha no Microsoft Excel
contendo todas as categorias que compdem o formulario de notificacao.

As variaveis analisadas estdo descritas no Quadro 7.
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Quadro 7. Variaveis consideradas na analise das notificacGes de eventos adversos pos

vacinag&o, recebidas pelo Farmacia de Ouro

Vacinas:
AZD1222/ CoronaVac ComirnatyT/ Janssen/
: Johnson & | Outras*
AstraZeneca /Butantan Pfizer
Johnson
Dose:

Dose Unica; 12 ou 22 dose

Local de notificagao:

Cidade, estado e pais

e Sexo:
Variaveis

Feminino** ou masculino

Idade em anos, categorizada em trés faixas etarias:

18-44 anos, 45-59 anos, >60 anos

Comorbidades e fatores de risco

Uso de medicamentos

Sinais e sintomas

* Demais vacinas utilizadas no processo de imunizagdo da populagdo contra a Covid-19 e vacinas pertencentes ao
calendério de vacinacéo nacional.

** Para mulheres foi perguntado se gestante e, se sim, completou-se a informagdo com o tempo de gestacéo.

Frequéncias absolutas e relativas foram utilizadas para a descricdo das variaveis de

interesse e das variaveis explicativas, por meio do Microsoft Excel.

3.3 ELABORACAO E DIVULGACAO DE MATERIAL INFORMATIVO

3.3.1 BOLETIM INFORMATIVO

Para a producdo e disseminacdo do contetdo das notifica¢des recebidas pelo Farmécia de
Ouro, foi definido, a partir do més de junho, a elabora¢do mensal de boletins informativos.
Para isso, foram utilizadas as variaveis descritas no Quadro 7, que foram apresentadas de
forma mais visual, com o uso de gréaficos, tabelas e diagramas para que, ao chegar até a

populacéo, esses dados fossem melhor compreendidos.


https://coronavirus.saude.mg.gov.br/blog/331-vacinacao-covid-19-janssen
https://coronavirus.saude.mg.gov.br/blog/331-vacinacao-covid-19-janssen
https://coronavirus.saude.mg.gov.br/blog/331-vacinacao-covid-19-janssen
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Além disso, a divulgacdo desse material foi realizada no site do servico de
farmacovigilancia da Farmécia Escola da UFOP (farmaciadeouro.ufop.br) e também em
parceria com o setor de comunicagdo da universidade, que foi responsavel pela conversédo

e adaptacdo do material para uma linguagem mais acessivel a toda populacéo.

O contetido dos componentes do boletim foi definido por meio de reuniées com a equipe
do Farmécia de Ouro, seguindo a estrutura:
e Cabecalho: logos da UFOP e do Farmécia de Ouro; nome do boletim; edicéo;
e Corpo: informacgdes gerais das notificacdes recebidas de evento adverso pds-
vacinacdo e perfil epidemioldgico dessas notificagdes;
e Rodapé: origem dos dados e paginas;

e Expediente: coordenacdo, colaboradores, bolsistas e académicos.

3.3.2 POSTAGEM EM REDE SOCIAL

A segunda estratégia para a producdo e disseminacdo de informacdes foi a elaboracéo,
pelos membros da equipe do projeto de extensdo, de diversas postagens com a tematica
sobre farmacovigilancia, principalmente voltadas para o contexto de pandemia e a

publicacdo das mesmas nas redes sociais do projeto, sendo o Instagram, a principal.

As temaéticas abordadas foram: a importancia da vacinagdo e da notificagdo de EAPV’s
em tempos de pandemia, alertas e instrugdes gerais da vacinagdo e as quatros vacinas

atualmente disponiveis no pais, no combate ao novo coronavirus.

3.4 ASPECTOS ETICOS

Os procedimentos adotados neste trabalho estdo de acordo com os principios éticos em
pesquisa. A analise das notificacdes recebidas pelo Farmécia de Ouro compde o estudo
“Perfil de utilizagdo de medicamentos dos usuarios da Farmacia Escola da Universidade
Federal de Ouro Preto”, submetido ao Comité de Etica da Universidade Federal de Ouro
Preto (CEP-UFOP), sob CAAE 15097319.9.0000.5150, e aprovado pelo parecer nUmero
3.411.727.
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4 RESULTADOS

4.1 NOTIFICACOES DE EAPV

Durante o periodo de estudo, de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021, o servico de
farmacovigilancia da UFOP recebeu 207 notificacdes de EAPV, dessas apenas duas nao
se referiam as vacinas utilizadas no Brasil no combate ao novo coronavirus, uma referente
a vacina moderna, utilizada inicialmente nos Estados Unidos da América no combate a

Covid-19 e outra utilizada no combate a meningite, nomeada ACWY.

De todas as vacinas notificadas, a AstraZeneca apareceu em primeiro lugar, com um total
de 177 relatos (85,51%), seguida da Pfizer (n=18, 8,69%), da CoronaVac, com um total
de 8 notificagdes (3,86%) e, por fim, aparecem as vacinas Janssen ¢ “outras” com 2 (duas)
notificacBes cada (n=4, 1,94%). A maioria das notificacdes de vacinas foi em relacdo a
primeira dose que 0 paciente recebeu, exceto para a vacina da Janssen que € administrada

em dose Unica. A descricdo das notificacbes avaliadas encontra-se na Tabela 2.

Tabela 2. Total de notificacdes recebidas pelo servico de farmacovigilancia quanto ao

tipo de vacina e suas respectivas doses, no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021

Vacina
AstraZeneca Coronavac Pfizer Janssen Outras* Total
12 132 05 15 - 02 154
28 04 02 02 - - 08
Dose g
Unica - - - 02 - 02
Nao

) 41 01 01 - - 43

informado
Total 177 08 18 02 02 207

*Demais vacinas notificadas ao servigo de Farmacovigilancia, exceto as em uso no Brasil contra a Covid-19

Em relagdo a origem, 99,52% (n=206) das notificacbes foram realizadas em territdrio
brasileiro e apenas uma advinda do exterior (0,48%). Desse total, 0 maior volume de
notificacBes foi proveniente da regido Sudeste (n= 198; 95,65%) com destaque para 0S
estados de Minas Gerais (n=181; 87,86%) e Sdo Paulo (n=14; 6,80%). Além disso, as

principais cidades com registro de notificagdes foram o municipio de Ouro Preto (n=81;
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44,76%), sequido da capital mineira, Belo Horizonte (n=53; 29,28%). A caracterizacdo

completa das notificagdes em relacdo a localizacdo esté descrita na Figura 1 e no Gréfico

1.

Figura 1. Caracterizacdo das notificacOes recebidas pelo servico de farmacovigilancia,
no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021, quanto a localizacéo

Localizacao

Nacional (n=206; 99,52%)

Internacional (n=1: 0.48%

Sudeste (n=198; 96.12%)

Minas Gerais (n= 181:
91.41%)

Sao Paulo (n=14: 7.07%)

—

Rio de Janeiro (n=2:
1.01%)

Espirito Santo (n=1:

0.51%)

Centro-oeste (n=4: 1,94%)

Nordeste (n=4; 1,94%)

Distrito Federal (n= 3:
75,00%)

Bahia (n= 3: 75.00%)

Mato Grosso (n=1;
25.00%)

Pernambuco (n=1:
25.00%)

Graéfico 1. Caracterizacdo notificacdes recebidas pelo servico de farmacovigilancia, no

periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021, quanto aos municipios do estado de Minas

Gerais.
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Ja com relacgéo ao perfil geral dos notificadores, a maioria encontra-se na faixa etaria de
18 a 44 anos (n= 135; 65,22%), pertence ao sexo feminino (n=160; 76,92%) e n&o relatou
presenca de comorbidades e fatores de risco (n= 139; 67,15%). No entanto, as principais
comorbidades e fatores de risco descritos pelos notificadores foram, em primeiro lugar,
algum histoérico de alergia (n=22; 10,62%), seguido de doenca pulmonar (n=12; 5,8%) e
doenca autoimune (n=9; 4,35%). Além disso, as principais ocupacdes relatadas foram:
académicos (n=67; 32,37%) e professores (n=47; 22,71%).

A relacdo de todas as ocupacdes declaras e as principais comorbidades e fatores de risco

relatados pelos notificadores estdo descritas na Tabela 3.

Tabela 3. Caracterizacdo dos notificadores, quanto as principais comorbidades e fatores
de risco descritos, de acordo as notificacdes recebidas pelo servigo de farmacovigilancia,

no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021.

Comorbidades e fatores de risco n %
Alergia 22 10,62
Doenca Pulmonar 12 5,8
Doenca Autoimune 09 4,35
Doenga Neurologica 06 2,9
Diabetes Mellitus tipos 1 e 2 04 1,93
Doenga Cardiaca 04 1,93
Doenga Hepética 02 0,97
Outros 09 4,35
TOTAL 207 100

Ocupacéo
Estudante 67 32,37
Professor 47 22,70
Aposentado 12 5,80
Farmacéutico 12 5,80
Servidor publico 11 5,31
Fisioterapeuta 07 3,38
Técnico 06 2,90
Outros 38 18,36
Né&o declarado 07 3,38
TOTAL 207 100

Do total de notificadores, 76 (37,71%) relataram o uso de algum medicamento. Ao todo,
foram listados 151 medicamentos, sendo aqueles relacionados ao sistema cardiovascular
(n=46; 30,46%), relacionados ao sistema nervoso (n=35; 23,18) e os relacionados ao

sistema geniturinario e hormonios sexuais (n=17; 11,26%) os mais citados. E importante
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ressaltar que o mesmo notificador podia fazer uso de um ou mais medicamentos e ter
notificado mais de uma vez ao servico de farmacovigilancia. A relagdo das principais

classes farmacoldgicas relatadas pelos notificadores encontra-se na Tabela 4.

Tabela 4. Caracterizacao das notificacGes recebidas pelo servico de farmacovigilancia,
no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021, quanto as principais classes

medicamentosas descritas.

Grupo ,CA:C(IJ%QI(: Classe N Total %
Agentes que atuam sobre o sistema
C09 : . .
renina-angiotensina 17
_ Co03 Diureéticos 10
?;Srzjeir;\?ascular C10 Agente modificadores de lipideos 10 46 3046
Cco7 Agentes betablogueadores 6
Cco8 Bloqueadores de canal de célcio 2
Cco02 Anti-hipertensivo 1
N06 Psicanalépticos 22
Sistema nervoso NO3 Antiepilépticos 7 35 23,18
N05 Psicolépticos 6
Sistema
genlttirl.narlo e GO03 I—_|ormonlos sexuais e moduladores do 17 17 11,26
horménios sistema genital
sexuais
. Drogas para doencas obstrutivas das
rse;;??;?ério RO3 vias aéreas 13 16 10,60
RO6 Anti-histaminicos para uso sistémico 3
PreparagGes
hormonais
sistémicas
excluindo HO03 Preparacgdes da tireoide 14 14 9,27
hormaénios
sexuais e
insulina
Al0 Medicamentos usados na diabetes 6
. AQ2 Medicamentos para desordens acidas 4
Trato all_mentar € Al12 Suplementos Minerais 1 13 8,61
metabolismo ———
All Vitaminas 1
A05 Terapia do figado e bile 1
Sangue e 6rgdos B03 Preparagfes Antianémicas 2 A 265
hematopoiéticos BO1 Agentes antitrombaticos 2 '
Agentes
antineoplasicos e LO4 Imunossupressores 3 3 1,99
imunooduladores
G04 Uroldgicos 1
Outros MO2 Produtos topicos para dor articular e 1 3 1,99
muscular
NO02 Analgésicos 1

Total 151 151  100%
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Os principais sinais e sintomas descritos foram dor no local da aplicacdo (n= 166;
80,19%), dor de cabeca (n=142; 68,60%), dor no corpo (n=141; 68,12%) e calafrios (128;
61,84%). E importante ressaltar que o mesmo paciente poderia apresentar um ou mais
sintomas. Os principais sinais e sintomas estao apresentados no Grafico 2.

Graéfico 2. Caracterizagdo das notificagdes das vacinas contra Covid-19 recebidas pelo
servico de farmacovigilancia, no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021, quanto

aos principais sinais e sintomas

100

75

25

Dor no Dar de Dorno  Calafrio Febre  Cansago Dor Enjoo
localda  cabeca corpo muscular
aplicacdo

Durante o periodo de estudo foram recebidas notificagdes sobre EAPV’s das vacinas
usadas no Brasil, principalmente aquelas destinadas ao combate do novo Coronavirus. Os
dados a seguir referem-se apenas as quatro vacinas em uso no pais que possuem essa
finalidade (Tabelas 5 e 6).

Tabela 5. Caracterizacdo dos individuos vacinados, quanto a faixa etaria e sexo, de
acordo as notificacBes recebidas pelo servico de farmacovigilancia, no periodo de 1° de

janeiro a 30 setembro de 2021.

VARIAVEL VACINA CONTRA COVID-19

Faixa Etaria AstraZeneca Pfizer Coronavac Janssen
18-44 103 (75,73) 08 (61,54) 04 (50,00) -
45-59 18 (13,24) 05 (38,46) 03 (37,50) 02 (100,00)

60+ 02 (1,47) - -
NI 13 (9,56) - 01 (12,50) -
Total 136 (100,00) 13 (100) 08 (100) 02 (100)

18-44 11 (26,83) 01 (20,00) - -
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VARIAVEL VACINA CONTRA COVID-19

Faixa Etaria AstraZeneca Pfizer Coronavac Janssen
45-59 13 (31,71) 04 (80,00) - -
60+ 13 (31,71) - - -
NI 04 (9,75) - - -
Total 41 (100,00) 05 (100) - -

Legenda: NI=n&o informado
Tabela 6. Caracterizacdo das vacinas, quanto a dose e sexo da pessoa vacinada, de acordo
as notificagOes recebidas pelo servico de farmacovigilancia, no periodo de 1° de janeiro
a 30 setembro de 2021.

VARIAVEL VACINA CONTRA COVID-19

Dose AstraZeneca Pfizer Coronavac Janssen
Unica - - - 02 (100)

12 107 (78,68) 10 (76,93) 06 (75,00) -

2 02 (1,47) 02 (15,38) 02 (25,00) -

NI 27 (19,85) 01 (7,69) - -
Total 136 (100) 13 (100) 08 (100) 02 (100)
Unica - - - -

12 25 (60,98) 05 (100) - -

22 01 (2,44) - - -

NI 15 (36,58) - - -
Total 41 (100) 05 (100) - -

Legenda: NI= ndo informado

Os principais achados quanto aos sinais e sintomas estdo reunidos na tabela 7. Destaque
para “dor no local da aplicag@o”, “dor de cabega” e “cansaco” que foram presentes para
as quatro vacinas em uso no pais para o combate ao novo coronavirus. Por outro lado, 0s
relatos de dor nas articulacbes e dor ocular estdo presentes apenas para a vacina
AstraZeneca, enquanto tontura, dor nas costas, ardéncia e vermelhiddo foram relatados

apenas para a vacina Coronavac.

Tabela 7. Caracterizacdo das reagOes adversas notificadas ao servico de

farmacovigilancia da UFOP, no periodo de 1° de janeiro a 30 setembro de 2021.

VARIAVEL VACINA n (%)

Sinais e sintomas = AstraZeneca Pfizer Coronavac Janssen
Dor no local da

141 (1 15 (40,54 1 2 (16,67
aplicacéo (16,89) 5 (40,54) 03 (16,66) 02 (16,67)
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VARIAVEL VACINA n (%)

Sinais e sintomas  AstraZeneca Pfizer Coronavac Janssen
Dor no corpo 132 (15,81) 04 (10,81) - 02 (16,67)
Dor de cabeca 130 (15,57) 05 (13,51) 04 (22,22) 02 (16,67)
Calafrios 123 (14,73) - - 02 (16,67)
Febre 115 (13,77) 01 (2,70) - -
Cansaco 103 (12,33) 04 (10,81) 02 (11,10) 02 (16,67)
Enjoo 50 (5,99) 02 (5,41) 01 (5,56) -
Vomito/diarreia 07 (0,84) - 01 (5,56) -
bornas 06 (0,72) . . .
articulagdes
Dor ocular 06 (0,72) - - -
Ingua no braco

01 (0,12 02 (5,41 - -
da aplicacéo 0.12) (5.41)
Dor muscular - 02 (5,41) 01 (5,56) 02 (16,67)
Dor nas Costas - - 01 (5,56) -
Ardéncia - - 01 (5,56) -
Vermelhid&o - - 01 (5,56) -
Outros *21 (2,51) **02 (5,41) ***03 (16,66 ) -
Total 835 (100) 37 (100) 18 (100) 12 (100)

* Notificados em menor frequéncia. Estes sdo fraqueza (n=5); dor de garganta e sintomas gripais (n=3); dor nas costas;
alergia cutanea; perda de apetite; sudorese; dorméncia do lado o qual a vacina foi aplicada, sonoléncia, fotofobia (n=2);
sede, falta de ar, aumento do fluxo menstrual, perda de meméria, visdo turva, labirintite e ingua (n=1)

** Notificados em menor frequéncia- Herpes zoster e surto de esclerose multipla, ambos descritos por um notificador,
cada.

***Qutros sinais e sintomas relatados por apenas um notificador cada. Estes sdo: Fraqueza no braco vacinado, coceira

no local vacinado, lerdeza.

E importante ressaltar que uma mesma notificagdo poderia conter um ou mais sinais e

sintomas.

Em relagdo ao desfecho das EAPV’s relatadas, a maioria ndo precisou ser hospitalizada
(n=203; 98,07%), 1(uma) ndo soube informar se houve ou ndo a necessidade de
hospitalizacdo e 3 (trés) necessitaram encaminhamento ao hospital. Ja com relacéo a
recuperacdo, no ato da notificagdo, 141 pessoas (68,16%) caminharam para uma
recuperacdo total, 17 pessoas (6,76%) para uma recuperacéo parcial e 40 pessoas (19,32)

ndo informaram a conclusdo de seus casos.

Dos trés notificadores que necessitaram de hospitalizacéo, 2 (dois) (66,67%) demandaram
apenas algumas horas para serem liberados, enquanto 1(uma) (33,33%) exigiu uma
semana de hospitalizacdo. O caso em questéo tratava-se de uma mulher de 23 anos, sem
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comorbidades e/ou fatores de risco previos, que nao fazia uso de medicamentos. Ela foi
imunizada com a vacina da Pfizer, ndo indicou sobre qual dose o EAPV ocorreu e, além
de Herpes Zoster, foram relatados cansaco, dor no corpo e dor no local da aplicacéo.

4.2 MATERIAL INFORMATIVO

4.2.1 BOLETIM INFORMATIVO

Durante o periodo de coleta de dados das notificacbes recebidas pelo centro de
farmacovigilancia de Ouro Preto, foram produzidos 2 (dois) boletins informativos,
referentes aos meses de junho e agosto de 2021, respectivamente. Ambos encontram-se
no Apéndice 2 e contém resultados parciais dos dados das notificacdes recebidas.

4.2.2 POSTAGEM EM REDE SOCIAL

O Instagram foi a rede social mais utilizada na publicagdo de material informativo. Ele
foi adotado por atualmente ser uma das redes sociais mais consumidas no pais e no mundo

e consequentemente ter potencial para atingir um nimero grande de pessoas.
Foram produzidas 11 publicacdes relacionadas ao tema (Apéndice 3), sendo elas:

e O que vocé precisa saber sobre: Vacinas (A);

e O que vocé precisa saber sobre: Farmacovigilancia em tempo de vacina (B);

e O que vocé precisa saber sobre: Importancia das notificacbes de evento adverso
pos-vacinal (C)

e Atencdo: se vocé tomou a vacina AstraZeneca, fique atento, algumas foram
aplicadas vencidas (D);

e Instrucbes gerais sobre as vacinas contra a Covid-19 (E);

e Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Coronavac (F);

e Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: AstraZeneca (G);

e Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Jassen (H);

e Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Pfizer (1);
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e Vacina contra Covid-19 no glateo (J);

e Saiba mais sobre: Vacinacdo de menores de 18 anos (K)

A publicacdo que mais obteve engajamento com o publico foi “ O que vocé precisa saber
sobre: Importancia das notificacdes de evento adverso pos vacinal”, esta obteve 38
curtidas, 5 comentarios, 68 envios, 6 salvamentos, 24 interagdes e 250 contas alcancadas.
A segunda publicacdo com maior engajamento foi “Atengdo: se VOCE tomou a vacina
AstraZeneca, fique atento, algumas foram aplicadas vencidas”, esta obteve 23 curtidas,
26 envios, 9 salvamentos, 6 interacdes e 213 contas alcangadas. A relagdo do engajamento
de todas as publicagdes esta descrita na Tabela 8.

Tabela 8. Engajamento das publicagdes no Instagram.

Publicacéo
Engajamento
A B C D E F G H | J K
Curtidas 3 20 36 23 10 11 21 11 7 14 5
Comentarios 0 0 5 0 0 0 1 0 0 0 0
Envios 0 5 68 26 0 0 0 0 0 0 0
Salvamento 1 8 6 9 2 1 5 2 1 1 0
InteracGes 1 4 24 6 0 4 4 5 3 3 0
Contas
54 147 250 213 114 120 167 107 104 147 83
alcancadas
Novos
) 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0
seguidores

Legenda: A= O que vocé precisa saber sobre: Vacinas; B= O que vocé precisa saber sobre: Farmacovigilancia em
tempo de vacina; C= O que vocé precisa saber sobre: Importancia das notificagdes de evento adverso pds-vacinal;
D=Aten¢do: se vocé tomou a vacina AstraZeneca, fique atento, algumas foram aplicadas vencidas; E=Instru¢des gerais
sobre as vacinas contra a Covid-19; F=Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Coronavac; G=Saiba mais sobre a
vacina contra Covid-19: AstraZeneca; H=Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Jassen; I= Saiba mais sobre a
vacina contra Covid-19: Pfizer; J=Vacina contra Covid-19 no gliteo; K= Saiba mais sobre: Vacinagdo de menores de

18 anos
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5 DISCUSSAO

Durante o periodo deste estudo, de 1° de janeiro a 30 de setembro de 2021, foi possivel
construir um banco de dados que constou com 207 notificagcbes de EAPV, sendo 205
(99,03%) relacionadas as vacinas utilizadas no Brasil no combate a Covid-19 e apenas
duas (0,97%) fora desse contexto. Essa realidade ¢ um reflexo de como a sociedade é
movida pelo cenario em que se esta inserida, isso porque as demais vacinagdes nao foram

interrompidas, no entanto, houve baixissimo nimero de notificagdes sobre as mesmas.

Considerando o elevado namero de notificagdes sobre EAPV contra a Covid-19 e em um
contexto onde ha a necessidade de aceitagdo publica em torno da nova tecnologia e rapida
implantacdo das vacinas, uma farmacovigilancia robusta é essencial para manter a
confianca do publico e promover uma alta cobertura vacinal, para permitir a recuperagédo
dos impactos significativos na salde provocados pela pandemia do novo coronavirus
(WHO, 2021).

As notificacBes espontaneas de eventos adversos por parte dos profissionais de salde, e
do puablico de modo geral, contribuem para a avaliagdo permanente da relacdo
beneficio/risco e, principalmente, instruem alteracdes futuras necessarias no produto para

a saude, ou até mesmo a sua retirada do mercado (CVS, 2021 b).

O Centro de Vigilancia Epidemiolodgica "Prof. Alexandre Vranjac" — CVE (2021) afirma
que devido ao uso de novas vacinas em larga escala, aplicadas em milhdes de individuos,
é esperada a ocorréncia de um elevado numero de notificagdes de EAPV. Isso foi
constatado comparando com todo o tempo de existéncia do centro de farmacovigilancia
da UFOP, pois Dutra e colaboradores (2020) relatam que durante o periodo de
novembro/2019 a janeiro/2020, o Farméacia de Ouro recebeu apenas 3 (trés) notificacdes,
sendo que dessas nenhuma se tratava de EAPV, mas sim de queixas técnicas e evento
adverso a medicamento, enquanto apds o inicio das imuniza¢des contra a Covid-19 houve
aumento significativo as respostas do formulario eletrdnico disponibilizado ao publico,

atingindo mais de 200 notificaces.

O aumento das notificagdes espontaneas foi possivel devido a melhor estratégia de
divulgacdo da equipe do Centro de Farmacovigilancia, por meio das redes sociais do

projeto e de seus componentes, além da mobilizacdo com a divulgacdo de materiais


https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/
https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/
https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/
https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/

48

voltados ao contexto de pandemia. Dessa forma, pode-se perceber que uma estratégia de
sensibilizagdo da populacdo é a construcdo e divulgacdo de materiais com temas
especificos e relevantes no contexto vivido e por meio de plataformas de uso intensivo da
populacdo. Isso porque, pdde-se constatar que a maior parte dos notificadores,
independente de sexo e vacina, encontram-se na faixa etaria de 18-44 anos, um puablico
que faz grande uso das principais redes sociais utilizadas na divulgacdo do formuléario
eletronico, WhatsApp e Instagram.

No entanto, pode-se perceber também que a maioria das notificacdes recebidas (74,40%)
foram de EAPV’s da primeira dose administrada. 1sso possivelmente tem relagcdo com a
quantidade de doses administradas na populacdo durante o periodo em questdo, pois 0s
dados divulgados pelo Ministério da Saude (Brasil, 2021i) revelam que até o dia 05 de
outubro de 2021, menos de uma semana apds o fechamento dos nimeros desse estudo,
242,7 milhdes de doses foram aplicadas, sendo 147,9 milhdes relativas a primeira dose
(60,94%) e 94,7 milhdes relativas a segunda dose ou dose Unica do imunizante (39,06%).

Além disso, o maior indice de participacOes relativas a primeira dose pode estar
relacionado ao fato de que a maioria das reacGes adversas foi de natureza leve a moderada
e resolvida dentro de poucos dias, e talvez a populacdo ndo veja como necessario o relato
desses sintomas e também por terem sido identificados menos efeitos adversos apos a
segunda dose (Fiocruz, 2021b). Outro ponto a ser abordado é a possibilidade de que no
inicio da campanha de imunizacdo as incertezas em relacdo as vacinas eram maiores e a

mobilizacdo para contribuir com um estudo voltado a esse contexto também fosse maior.

Assim como no estudo realizado por Silva e colaboradores (2021), a maior parte dos
EAPV’s notificados dizem respeito ao sexo feminino e de todas as notificacdes recebidas
a grande maioria foi em relacdo a vacina AstraZeneca (n= 177; 86,34%) e por
consequéncia, a maioria dos relatos de EAPV’s notificados ao Farmécia de Ouro também
foram em relacdo a essa vacina. Esses dados ja eram esperados no pais, tendo em vista o
fluxo de grupos prioritarios juntamente ao plano vacinal de combate a Covid-19 que foi
iniciado com profissionais de saude e, de acordo com o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude -CONASEMS (2021), as mulheres s&o a principal for¢a de trabalho
da saude, representando 65% dos mais de seis milhdes de profissionais nos setores
publico e privado, tanto nas atividades diretas de assisténcia em hospitais, quanto na

Atencéo Basica.



49

Além disso, no estudo realizado por Magalhdes e Carvalho (2001) é apontado que as
mulheres sdo mais suscetiveis a terem reacdes a medicamentos devido aos niveis
hormonais, maior consumo de medicamentos e uma maior concentracdo de tecido
adiposo. Pode-se associar estes achados com o estudo coorte realizado por Li (2021), que
avaliou o historico de incidéncia de EAPV entre os anos de 2017 e 2019 em oito paises,
por meio de uma base de dados com mais de 126 milhdes de pessoas, e apontou maior
prevaléncia em pacientes do sexo feminino, com uma variacdo de 50,5% a 57,5%,
dependendo do pais. Dessa forma, as mulheres sdo mais suscetiveis a desenvolverem
reacOes a medicamentos e por consequéncia contribuem mais com 0 processo de

notificacdo as bases de dados.

Ademais, é interessante apontar que para o Centro de Farmacovigilancia da UFOP ndo
houve notificagdo de EAPV do sexo masculino para as vacinas Coronavac e Janssen
sendo que sobre esta Gltima, houve apenas duas notificacdes no total. Esta informacéo
também foi caracteristica de outros estudos, como no boletim epidemiolégico publicado
pelo Centro Estadual de Vigilancia em Saude do estado do Rio Grande do Sul no més de
abril, em que as vacinas Pfizer e Janssen tiveram a menor incidéncia de notificagdes
(CEVS, 2021).

Com relacdo as comorbidades, excluindo-se as “alergias” os principais grupos e fatores
de risco descritos se encaixam no especificado pelo Plano Nacional de Operalizacdo da
Vacina- PNO 112 edicdo, que considera dentre outros grupos o diabetes mellitus,
pneumopatias cronicas, hipertensdo arterial/ doencas cardiovasculares, doencas
neuroldgicas, doenca renal crbnica, imunocomprometimento e cirrose hepatica como
prioritarios no esquema de vacinacdo (Brasil, 2021j). Deve-se destacar ainda que as
doencas pulmonares ficaram em segundo lugar, com 5,8% das notificaces (n=12), dado
representativo visto que, como parte do processo fisiopatolégico da COVID-19, é gerada
uma intensa resposta inflamatoria que atinge primeiro o trato respiratério, principalmente
0s pulmdes, que tem como principal sequela nos pacientes que desenvolveram quadro
clinico grave da doenca o desenvolvimento de fibrose pulmonar (Vindegaard e Benros,
2021).

Um dado interessante ¢ que por mais que “doengas cardiacas” tenham sido relatadas por

apenas 4 (quatro) notificadores, os medicamentos do grupo “sistema cardiovascular “
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apareceram em primeiro lugar dentre todos os medicamentos listados, representando
30,46% (n=46) do total. No entanto, ¢é valido ressaltar que mais de 65,00% de todos os
notificadores ndo relataram a presenca de comorbidades e fatores de risco, sendo assim,
0 publico que faz uso de algum anti-hipertensivo pode estar embutido nesse ndmero,

indicando a possibilidade dos dados de comorbidade estarem subestimados.

Alguns achados referentes as vacinas AstraZeneca e Pfizer merecem destaque. Em se
tratando da primeira, foram relatados dor de garganta e sintomas gripais, dorméncia do
lado no qual a vacina foi aplicada, sede, aumento do fluxo menstrual, fotofobia (relatada
por dois notificadores), falta de ar, perda de memdria, visdo turva e labirintite relatados,
cada um, por um notificador, sendo que destes apenas “sintomas semelhantes a Influenza”
estdo presentes na bula da vacina AstraZeneca (Anvisa, 2021). Ja com relagdo a Pfizer,
foram notificados um caso de Herpes zoster que resultou numa internagdo de uma semana
e um caso de surto de esclerose multipla que, também de acordo com a bula da vacina
Pfizer, ndo constam como reac6es adversas ao produto (Pfizer, 2021a). No entanto, um
estudo realizado por Barda e colaboradores (2021), publicado na revista cientifica New
England Journal of Medicine, revelou que ha risco de desenvolvimento de herpes zoster, como

efeitos adversos da vacina por pessoas que ja foram infectadas pelo SARS-CoV-2.

Com isso, nota-se como € eximio o papel do Farmacia de Ouro que tem em uma de suas
etapas o registro de todas as notificacbes no sistema oficial da Anvisa, o Vigimed,
contribuindo para o melhor conhecimento da prevaléncia dos EAPV e para a identificagdo

de EAPV raros e graves, como 0 ocorrido para os imunizantes da AstraZeneca e Pfizer.

Com relacéo a origem das notificacdes, o estudo em questdo pode ser comparado ao de
Pacheco e colaboradores (2018), pois ambos demonstraram que, de todas as
macrorregides nacionais, o Sudeste foi a principal regido notificadora do pais, e ambos
destacaram Minas Gerais como o principal estado notificador. Somado a isso, Ouro Preto
foi a cidade mais prevalente, e isso pode ser relacionado a localizagdo do Centro de
Farmacovigilancia, sediado na universidade que se encontra nesse mesmo municipio.
Assim, a possibilidade de mobilizacdo da populagdo inserida nesse meio académico é
maior, o que fica evidente quanto a ocupacdo dos notificadores, pois mais de 50% de

todas as notificacdes foram geradas por estudantes e professores.


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110475
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2110475
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Além disso, o uso das midias sociais aliado ao ensino a distancia (EAD) fez com que
muitas pessoas retornassem as cidades que habitavam antes do decreto da pandemia,
fazendo com que a extensdo das atividades fornecidas pelo Centro de Farmacovigilancia
fosse ampliada. Um reflexo disso é que, apesar de ser uma proposta inovadora na regido
dos Inconfidentes, este conseguiu alcancar proporcfes expressivas no Brasil, ja que
atingiu todos os estados do Sudeste, além de algumas cidades das regides Centro-oeste e
Nordeste. Considerando este alcance, é necesséria a realizagdo de estudos adicionais para
conhecer o perfil das pessoas que notificaram e desenvolver outras estratégias para atingir

demais estados e regides.

Com relagdo aos materiais postados nas redes sociais, por mais que a proposta inicial
fosse elaborar e divulgar os boletins mensalmente, pelo website do projeto Farmacia de
Ouro, as notificacBes recebidas pelo centro de farmacovigilancia ficaram estagnadas por
um periodo de tempo. Assim, 0s integrantes avaliaram a necessidade de esperar um
aumento no namero de notificacBes recebidas para que outra edi¢do do boletim fosse
elaborada. Por esse motivo, houve um intervalo de dois meses entre a primeira e segunda

edicdes dos boletins informativos.

Lemes e colaboradores (2021) descrevem que plataformas como o Instagram podem ser
usadas para o compartilhamento de conteudos cientificos direcionados a um pablico em
escala global e que, por isso, podem ser verdadeiras aliadas na promocao da ciéncia como
forma de educacdo informal, alfabetizacdo cientifica e visibilidade pudblica. Em
contrapartida, o Farmacia de Ouro por ter um perfil voltado exclusivamente para assuntos
técnicos, tem dificuldades em alcancar o publico leigo, que € o principal alvo das
publicacbes, partindo do principio que profissionais da salde ja detém o minimo de
conhecimento sobre as tematicas tratadas. Dessa forma, algumas outras estratégias foram
pensadas para que as pessoas externas a area da saude fossem atingidas. Assim, houve o
repasse de conteido ao setor de comunicacdo da UFOP, para auxilio com relacdo ao

formato e linguagem, adequando as informacdes para chegarem a toda populagéo.

5.1 DESAFIOS E LIMITACOES

Com o intuito de obter maior adesdo da populacdo, foi construido um formulario

eletronico para notificagdo de EAPV mais enxuto, ndo sendo possivel abordar mais
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variaveis que seriam interessantes para compor o estudo, tais como nivel de escolaridade,
pertencer ou ndo a area da saude, se ja foi ou ndo infectado com o virus SARS-CoV-2 e
qual(is) foi(ram) o(s) procedimento(s) do individuo apds a identificacdo de EAPV. Além
disso, esse formulario foi desenvolvido pelos préprios integrantes do centro de
farmacovigilancia, que possuiam conhecimento limitado em relacdo ao Google Forms.
Com isso, apesar de ser um bom formulério ainda sim precisa de ajustes para evitar

preenchimento incorreto de informacoes pela populagédo e consequente perda de dados.

Algumas dificuldades técnicas foram enfrentadas pelos integrantes do projeto, que os
impossibilitaram de compartilhar os boletins de forma online, por meio do website, nas
datas estipuladas. Entdo, o repasse dos dados a popula¢éo ndo ocorreu como o esperado.
No entanto, ap0s solucionar as dificuldades, esse material foi publicado e, atualmente, ja

se encontra no website do projeto.

Ademais, por se tratar de uma analise totalmente dependente da participacéo da populagéo
é desafiador sensibilizar as pessoas quanto a necessidade de se realizar notificacdes

espontéaneas e preencher os campos do formulario com a devida atencéo.

Enfim, por ainda ser uma pauta recente no meio cientifico, com poucos estudos densos
sobre o assunto, ndo foi possivel realizar uma discussdo mais aprofundada sobre os pontos
abordados. No entanto, apesar das limitacdes, este trabalho contribui para o melhor
conhecimento sobre as vacinas e os desafios para o fortalecimento da farmacovigilancia

em ambito nacional.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A notificacdo espontanea € o principal método de identificacdo precoce de problemas
relacionados a utilizagdo de medicamentos e produtos para a saude, bem como é
fundamental na caracterizacao do seu perfil de seguranca. Com a pandemia de Covid-19
e consequente desenvolvimento e inser¢cdo de novos produtos para salde em todo o
mundo, faz-se necessario o estabelecimento de uma farmacovigilancia robusta para

monitorar quaisquer problemas que venham a ocorrer.

A necessidade do acompanhamento de EAPV’s se torna ainda mais notoria, visto que,
apesar de o estudo em questdo ter alcancado uma escala relativamente baixa, pode-se ter
conhecimento de eventos adversos pds vacinacdo ndo relatados em bula, mas de
significancia considerdvel. Nesse sentido, o presente trabalho reforca ainda mais a

importancia das notificacGes espontaneas na contribuicdo para a farmacovigilancia.

O Farmacia de Ouro € um projeto inovador e que deve ser continuado e sua relevancia se
torna ainda mais evidente tendo em vista os desafios impostos pelo periodo de pandemia.
Com isso, novas propostas devem ser pensadas como estratégias de atingir a populacao
para disseminacdo de informacGes sobre a farmacovigilancia, dando continuidade na
realizacdo de relatos de caso, facilitando a compreensdo do publico sobre determinados

assuntos, além da producéo de videos curtos e podcasts.
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8 APENDICE

Apéndice 1- Formulario de notificagéo eletronico

Formulario de Notificacao de Evento
Adverso Pos-vacinacao

*Obrigatorio

1. E-mail *

Dados da notificagdo

2. Municipio:

3.  Estado:

4. Estabelecimento de aplicagio da vacina:

5. Data da notificagdo:

Exempla: 7 de janeiro de 2019
Dados do paciente

6. Quem notifica também & o paciente? *

Margue todas gue se aplicam.

[ ] sim
[ ] Nao
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7. Iniciais do nome:

B. Data de nascimento:

9. Profissdolocupagao:

10, Sexo:

Margue todas gque se aplicam.
|:| Feminino

[ ] Masculino

[ ] lgnorado

1. Gestante?

Margue todas gque se aplicam.

[ ] Sim
[] Néo

[ ] lgnorado

12, Caso afirmativo, qual o més da gestagdo no momento da vacinagdo?

Dados residenciais do paciente

13. Rua:



14, Mumero:

15. CEP:
16. Bairmo
17.  Cidade:
18. Estado:
Dados sobre a vacinagao

19. Data da vacinagdo:

Exemplo: 7 de janeiro de 2019

20. Mome da vacina:

21.  Dose aplicada (12 ou 22 dose):



22 Via aplicada:

23.  Local aplicado:

24.  Fabricantes:

25, Lote:”

26. Validade:

Exemplo: 7 de janeiro de 2019

7. Diluente (s):

Histaria patologica anterior

28. Doengas pré-existentes?

Margue todas gue se aplicam.
[ ]sim
[ | N&o

[ ignorado
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29.  Caso afirmativo, qual? (seja especifico?)

Margue todas gue se aplicam.

[ | HIV/AIDS

[ | Diabetes

[ ] Doenga autosimune

[ ] Doenga cardiaca

[ ] Doenga hepética

[ | Doenga neurclégica e/ou psiquidtrica
[ ] Doenga pulmonar

[ ] alergia

[ ] Outros

30.  Utiliza medicamento?

Marcar apenas uma oval.

) sim
{1 Néo
{::I lgnorado

3. Caso afirmativo, qual (is)?

Dados sobre o evento adverso pos-vacinagio

32,  Sintomas:

Margue todas gue se aplicam.

[ ] Febre

[ Dor de cabega

[ ] cansaco

[ ] Dor no corpo

[ ] Dor no local da aplicacio
[ ] Dor muscular

[ ] Enjoo

[ ] calafrios (arrepios)
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33. OQutros (especificar):
34. Data do inicio do (s) sintoma (s):
Exemplo: 7 de janeiro de 2019
35. Tempo entre a aplicagdo da vacina e o inicio dos sintomas:
36. Duragdo dos sintomas:
Conclusdo do caso
37. Precisou de hospitalizar?
Marcar apenas uma oval.
{_)sim
{_) Néo
{" I Néo sei
38. Caso afirmativo, qual periodo?
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39. Conseguéncias:

Margue todas gque se aplicam.

[ ] Recuperagédo total
[ | Recuperagdo parcial

[ ] Obito

40. Em caso de obito, qual a data?

Exemplo: 7 de janeiro de 2019

Descrigdo do evento

41.  Breve relato do ocorrido:

Responsavel pela notificagdo (preencha somente se o paciente no for o

naotificador)
42, Mome:
43,  Telefone:

44 Profissdofocupagao:
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45.  Unidade de satde:

46.  Municipio:
47. Estado:
Observagdes:

48. Deixe seu comentério:

Este contelde ndo foi criado nem aprovedo pelo Google.

Google Formularios
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Apéndice 2- Boletim informativo (edi¢éo junho)

‘"m"c“‘ Boletim Informativo de
DE OURO . ~ A o
notificacoes espontaneas- n°8

Edicao: Junho de 2021

Informacoes sobre o servico de farmacovigilancia do
Farmacia de Ouro - 21 Jan/2020 a 20 Jun/2021

Notificagoes

totais: 126**

Evento Pos-vacinal Evento Adverso Queixa Técnica
«<» =
I I 1 I
AZD1222/ Coronavac/ ComirnatyT/
Astrazeneca Butantan Pfizer Outras
1* dose = 80 T 3 o 2 o
2" dose | 2 o 2 - R
Nao
e - = S— — 1
informado % 1

**Registro nos sistemas oficiais da ANVISA (VigMed e Notivisa): 100%

Perfil epidemiolégico das notificagoes de evento pés- vacinal

sex0 FAIXA ETARIA
f 1 1
Masculino Feminino
22 99
(18%) (82%)

Dados oriundos do servico de farmacovigilancia da Farmacia

Escola de Ouro Preto. pag.1
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a Boletim Informativo de
DE OURO . ~ A
notificacoes espontaneas- n°8

Edicao: Junho de 2021

Perfil epidemiologico das notificacoes de evento pos- vacinal

120 (99,2%) — —  1(0,8%)
MG 110 (91,67%) -
g Ouro Preto
SP7(5,83%) g Mariana
8  Sete Lagoas
RJ 2(1,67%) f Betim
2 Contagem
% Ouro Branco
outros 1 (0,88%) 2 .
0 25 50 75 100
%

= HistOria de dergia- 48%

a Doenca Pulmonar - 20%
Doenga Neurologicae/ou
psiquiatrica- 12%

Doenga autoimune - 12%

» Diabetes Melttus- 8%

Dados oriundos do servico de farmacovigildncia da Farmacia

Escola de Ouro Preto. phe
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a”"éda Boletim Informativo de
DE OURO . ~ A
notificacoes espontaneas- n°8

Edicao: Junho de 2021

Perfil epidemiologico das notificacoes de evento pos- vacinal

Uma notificagdo pode conter um ou mais sinais & sintomas

80%
70%
60N I I I
10% I
Dor no Dor de Dor no Febre Cansago Arrepios Dor Enjoo
ocalda cabsga corpo muscular
aplica3o
EXPEDIENTE
Coordenagao:

Prof. Dr* Renata Cristina Rezende Macedo do Nascimento

Colaboradores:
Prof.Dr* Elza Conceigao de Oliveira Sebastiao; Luana Amaral Pedroso; Wandiclecia Rodrigues
Ferreira

Bolsistas e académicos de Farmacia:
Juliana Ribeiro Reynaldo; Luana Lustosa Carneiro de Souza; Marcus Vinicius Vilaca; Taynara
Gomes dos Santos; Zambelle Poliana Paixao Lopes

contatos:
site:https://farmaci ro.ufop.br PROEX
Pro-Reltoria de

instagram: @farmaciadeouro Extonsdo e Cultura

Dados oriundos do servico de farmacovigilancia da Farmacia
Escola de Ouro Preto.
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Boletim informativo (edi¢éo agosto)

L"“” Boletim Informativo de
TIT. CATTRO) - o~ -~
notificacbes espontaneas- n?9

Edigao: Agosto de 2021

Informacoes sobre o servigo de farmacovigilancia do
Farmacia de Ouro - 21 Jan/2020 a 31 Jul/z2o021

MNotificacbes totais
de evento pos
vacinal™

ATD1222/

Astrazeneca Butantan Pfizer Outras
Tidose f== {34 — 3 — 1 - &
Zdose |— 3 — 2 — B
Hao

e 39 — a— 2 — 3
informado

**Registro nos sistemas oficiais da AMVISA (Vigibed): 100%

Perfil epidemiologico das notificacbes de evento pos- vacinal

—— FAIXA ETARIA
I 1 1 LD
Masculing Feminino B
48 155 @ ks
(23,65%) (76,35%) Ak

1Y 244 mnos SoaLYEros  CJ 505 OL TS

Dados oriundos do servigo de farmacovigilancia da Farmacia
Escola de Ouro Preto. s
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Boletim Informativo de
TIT. OTTRO . _ -
notificacoes espontineas- n?%g

Edicdo:Agosto de 2021
Perfil epidemiologico das notificacdes de evento pos- vacinal

LOCALZACAD
202 (99,51%) _ — 1(0,49%)
MG 177 (B7,19%)
L Prets
. SP 12 (5,91%) E
& E-
z
|| RS |2 (D,99%) = 13nsns
E CHIrG SrEn
L outros |12 (5,91%) =
2 Lurns

N 40 kil Hi il

COMORBIDADES E FATORES DE RISCO

8 Hislria = alengiz 35
T Lo "o 55
Doerm, = Flzurolgiia 2%

n Mlimbwtes hl=li . =305

%
I Doengs aumimuns 2%
3%

m Doerwz Hepslials

T8 5%
Doomgs Cardiomo <%

Owalius S

Dados oriundos do servigo de farmacovigilancia da Farmacia
Escola de Ouro Preto. e



76

M“ Boletim Informativo de
TIT. COTTRO - i~ -~
notificacoes espontaneas- n?9

Edicdo: Agosto de 2021
Perfil epidemiologico das notificacdes de evento pos- vacinal

SINAIS E 5INTOMAS

[N R R E A A R TH TR R T T TR TR P

1]

an

Lislalta I eles RN [TEH

L
QITEHSLET]

EXPEDIENTE

Coordenacio:
Prof. Dir2 Renata Cristina Rezende Macedo do MNascmento

Colaboradores:
Prof.Dr® Elza Conceicao de Oliveira Sebastido: Luana Amaral Pedroso; Wandiclecia Rodrigues
Ferreira

Bolsistas g académicos de Farmacia e Medicina:
Andressa Tawvares Rodrigues; Juliana Ribeiro Reynaldo; Luana Lustosa Carneiro De Souza;

Lucas Da Silva Braga; Marcus Vinicius Vilaca; Mateus Souza Valadares; Taynara Gomes Dos
Santos; Zambelle Foliana Paiao Lopes

Iz - contatos:
. é site-DiipsJifarmaciadeouro ufoo or PROEX
T instagram: {@farmaciadeouro -x::’.-ﬁ-:'.'-:':"‘.f.llﬁr.-

Dados oriundos do servigo de farmacovigilancia da Farmacia
Escola de Ouro Preto. e

Apéndice 3- Postagem em rede social



77

A- O que vocé precisa saber sobre: Vacinas

7

O QUE VOCE PRECISA
SABER SOBRE

= ynciNas

B> TERCEIRA DOSE?

Com o avango do nimero de casos da variante Delta, o Ministério da
Saude decidiu pela terceira dose da vacina contra a Covid-19.

PARA QUAIS GRUPOS?

* Idosos com mais de 70 anos que completaram o esquema
vacinal ha mais de seis meses e pessoas com baixa imunidade
(os chamados imunossuprimidos) que tomaram a segunda dose
ha ao menos 28 dias.

* Outros grupos poderdo receber o refor¢o? Sim, mas depende das
evidéncias cientificas e evolucdo da pandemia no pais.

QUAL IMUNIZANTE?
O reforco vale para quem tomou qualquer vacina contra a Covid-19 no

Brasil. A preferéncia da terceira dose sdo pelos imunizantes da Pfizer,
Janssen ou Astrazeneca.

7;

O QUE E VACINA

é uma SO vy | le' p pnr g
aos microrgani que as doengas, ou por toxinas e
p esd microrg; ou pelo préprio agente

agressor

Y

* Produgdo de anticorpos, criacdo de uma espécie de "meméria".

* Producdo rapida e elevada de anticorpos, pelo sistema
imunoldgico, evitando a instalagdo da doenca

TIPOS DE VACINA
ATENUADA INATIVADA
Composta por Composta por partes
organismos vivos, de organismos néo

enfraquecidos,
incapazes de provocar
adoenca

vives, como proteinas,
capazes de induzir
producdo de
anticorpos

G ALERGIA A OVO?

Quais sdo as contraindicagdes para a vacina?

« Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes
da vacina;

« Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina Covid19.

* As vacinas que estdo sendo utilizadas no Brasil, ndo contém ovo,
leite ou qualquer outra proteina animal, além disso, ndo ha
evidéncia de que as vacinas possam causar reagdes graves em
pacientes com alergia alimentar.

O individuo precisa saber se tem alergia a algum composto da
férmula da Vacina da Covid-19 o que é possivel pela consulta da bula
no site da Anvisa.

CONTINUE ACOMPANHANDG PARA
SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br

Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289.

PROEX

Pré-Reitoria de
Extensao e Cultura



B- O que voceé precisa saber sobre: Farmacovigilancia em tempo de vac
14
/ arm:icia 7 "
DE OURO A FARMACOVIGILANCIA DE VACINAS
O QUE VOCE PRECISA (9 o desmato sute enpryn,

pés-vacinagdo ou qualquer outro problema
E 0 : \‘ relacionado a vacina ou a imunizagdo
N

"FARMACOVIGILANCIA EM TEMPOS DE :
VACINA" A

beneficio/risco desses produtos e a
minimizagao de seus efeitos nocivos a
populagdo. !

/ VACINAS E NOVO CORONAVIRUS / ) .
ACOES DA FARMACOVIGILANCIA

Se a vacina foi a responsavel pela ocorréncia do evento adverso
Q As vacinas produzidas contra o novo a farmacovigilancia avalia se é possivel prevenir ou reduzir de

coronavirus eStsl?O'c"essesrc')‘,’as em todo esse forma a minimizar os efeitos nocivos a populacio

Agoes corretivas e preventivas:

H * Recolhimento;

* Interdigao;

* Suspensao do produto;
* Alteragdo da bula;

* Emiss&o de alertas;

* Retirada do mercado.

&‘5 Medicamento novo no mercado

‘\ly Produgdo em tempo recorde

1\‘9 Testes em baixa escala |
k*~> Possibilidade de diferentes reagbes
‘\) Necessidade de notificar
NOTIFIQUEY!
) E VOCE? .
JA PASSOU POR ALGUMA EXPERIENCIA
PARECIDA??

CONTE PARA NOS
Email: farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro

Telefone: (31) 3559-1289.

78
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C- O que vocé precisa saber sobre: Importancia das notificacdes de evento adverso

pc')s-vacinal

Farmac1a / ; 7
KDE OURO O QUE E EVENTO

ADVERSO POS-VACINAL?

UE VGCE PRECﬁA De.acor‘do com a OMS, evento adverso pés-
SABER SOBRE vacinal &

“Qualquer ocorréncia médica indesejada apds

IMPURTKNC'A DAS NU:"F'BAGM] DE vacina¢do e que, ndo necessariamente, possui
EVENTU ADVERSO PUS-VA["NAL uma relacdo causal com o uso de uma vacina

ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e
(EAPV) soros heterélogos). Um EAPV pode ser
qualquer evento indesejavel ou ndo
intencional, isto &, sintoma, doenca ou um
achado laboratorial anormal” (WHO, 2012)

/7 /4

g/ /
] d
POR QUE NOTIFICAR? / e DEvE SeR NOTEADO

e |dentificar EAPV graves, raros, inesperados e

eventos adversos de interesse especial; * Reagbes adversas graves associadas a
« Assegurar perfil beneficio-risco favoravel; produtos  farmacéuticos  usados  para
e Promover a confianca da populacdo e dos tratamento ou prevencdo da infeccdo

profissionais de satide nas vacinas; respof\savel pEle Bhidera; .
e Minimizar riscos (definindo possiveis novos Redyt e advel=a glAves assotindas gl oLt

fatores de risco, contraindica¢des, interagdes, produto~s, ] =
etc); e Reagdes novas, inesperadas ou nao
' descritas;

¢ Orientar a atualizagdo de documentos (bulas);

e Colaborar com as informag¢bes adicionais
referentes ao uso seguro e eficaz em grupos
especiais (ndo incluidos nos ensaios mas que
podem vir a usar a vacina);

ReacBes adversas ndo graves associadas a
produtos  farmacéuticos usados para
tratamento ou prevencdo da infeccdo
responsavel pela pandemia;

ReagOes adversas ndo graves relacionadas a
9 outros produtos.

7. /4

7

7/ ~ EVOCE?
JA FOI VACINADO?
TEVE ALGUM EAPV?

NAO SE ESQUEGA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

O @K

NAO SE ESQUECA DE NOTIFICAR
é’ farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br

‘ . Instagram:: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289. /
7



D- Atencao: se vocé tomou a vacina AstraZeneca, fique atento, algumas foram

aplicadas vencidas

DE OURO

/
// Q armacia

ATENCAO
SE VOCE TOMOU A VACINA
ASTRAZENECA, FIQUE ATENTO, ALGUMAS
FORAM APLICADAS VENCIDAS

O QUE FAZER SE TOMEI A VACINA

VENCIDA?

Caso vocé tenha recebido a vacina da Astrazeneca
de um dos lotes vencidos, procure um posto de
salde com seu cartdo de vacinagdo para receber
orientagdes e realizar o registro do erro vacinal.

Segundo o Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinagdo contra Covid-19, quem tomou
imunizante vencido precisa se revacinar pelo
menos 28 dias depois de ter recebido a dose
administrada equivocadamente.

Na prética, é como se a pessoa ndo tivesse se

vacinado. / @

4

/ QUAIS 0S LOTES COM VACINA

7

VENCIDA?
Lote Validade
41202001 29 de marco
41202004 13 de abril
4120Z005 14 de abril
CTMAV501 30 de abril
CTMAV505 | 31 de maio
CTMAV506 | 31 de maio
CTMAV520 | 31 de maio
41202025 4 de junho
7, AN
E VOCE?
JA CONFERIU O LOTE DA SUA
VACINA?
NAO SE ESQUECA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

NAO SE ESQUECA DE NOTIFICAR

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram:: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289.

V/
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E- Instrucdes gerais sobre as vacinas contra a Covid-19

7

7

Por que néo se pode tomar uma dose de uma vacina e uma
2° dose de outra?

Pois ainda ndo existem

estudos que comprovem a /N

eficdcia da imunizacdo a N N
partir dessas combinagdes af x ,
de doses. ’ < )

+*excecdo atual para as gestantes: consultar
nota técnica do Ministério da Sadde: n°6/2021

Vacina B
2° dose

Vacina A
12 dose

Posso tomar a vacina com sintomas de gripais?

0

NAO. Como os sintomas da COVID-19
podem ser confundidos com os da gripe, a
recomendagdo é que a pessoa permaneca
em isolamento e siga todas as orientagdes
para um caso suspeito.

#

As pessoas que ja contrairam o virus ainda precisam ser
vacinadas?

Como ainda ndo se sabe quanto tempo dura a imunidade
produzida pela infeccéo e se é completa é recomendado tomar a
vacina, para que assim a resposta imune seja estabilizada e
protetora.

Por que existem diferentes intervalos de doses entre as
vacinas?
Pois os intervalos sdo baseados nos estudos que desenvolveram as
vacinas.

j * Seguranga em relacdo aos individuos imunizados
* Construcdo de uma melhor resposta imune
>« Intervalo de tempo pode ser ajustado com o surgimento de
novas evidéncias cientificas

CoranaVac 21-28 dias;
Astrazeneca e Pfizer 90 dias;

E possivel transmitir o virus depois de ser vacinado? Devo
continuar usando mascara?

Uma vez que a vacinacdo ndo confere 100% de
protec¢do para a infecgdo e transmisséo do virus, é
recomendado que, depois da vacinagdo, sejam
mantidas as medidas de prote¢do individual, como
0 uso de mascara.

Posso tomar a vacina contra a da COVID-19 junto com a
vacina da gripe?

Ndo existem estudos que demonstrem a seguranca de
administrar ambas as vacinas ao mesmo tempo.

O Ministério da Saude indica que sejam feitas com um intervalo
de, pelo menos, 15 dias.

Devem dar prioridade para a vacina da COVID-19, fazendo
depois a vacinagdo contra a gripe.

AINDA FICOU ALGUMA
DUVIDA?

NAO SE ESQUECA DE NOTIFICAR

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro

Telefone: (31) 3559-1289.

/
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F- Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Coronavac

4 /%
/ armacia
DE OURO QUAL A TECNGLOGIA USADA PARA
PRODUZIR A VACINA?

A Coronavac utiliza a tecnologia de virus inativado.
O Sars-CoV-2 é cultivado em laboratério e
inativado por substéncias quimicas, perdendo a
capacidade de se replicar e causar a doenca. O
sistema imunolégico reconhece o virus inativado e
produz anticorpos contra o mesmo.

& TN

L S
VACINAS CONTRA COVID- 19: CORONAVAC it

/ 4%

/5

4
COMO E A APLICACAO E QUAIS SAO VOCE SABIA7
AS CONTRAINDICAGOES?

4 2

O virus inativado usado na Coronavac é obtido a
partir de seu cultivo em células-hospedeiras

Segundo a ANVISA e a OMS, sdo necessarias 2 ; :
denominadas células Vero.

doses com intervalo entre 2 e 4 semanas para

arantir uma resposta imunolégica eficiente. 4 < ;
g P g As células Vero sdo uma linhagem celular

originada de células epiteliais do rim de um

N&o é indicada as pessoas com menos de 18 anos, :
macaco-verde-africano (Chlorocebus sp.).

aos pacientes que apresentam doenca aguda,
febre e/ou inicio agudo de doenca crdnica ou
aqueles que tém alergia a quaisquer componentes
da vacina.

Recebeu a denominacdo Vero como uma
abreviacdo de verda reno, que em esperanto
significa "rim verde", enquanto a prépria palavra
vero significa "verdade", também em esperanto.

7. 7.

A indicacdo para gestantes depende de avaliacdao
médica.

7;
CONTINUE ACOMPANHANDO PARA
SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NAO SE ESQUECA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

VA B«

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289.
PROEX
Pro-Reitoria de
Extensé&o e Cultura
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G- Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: AstraZeneca

%

\F armacia /* - quAL A TECNOLOGIA USADA PARA
DE OURO PRODUZIR A VACINA?
A vacina AstraZeneca foi desenvolvida com a

tecnologia chamada “vetor viral”, um adenovirus.
SA’BA MA‘S $OBRE As alteracdes genéticas impedem que ele cause
alguma doenca. Assim, ele funciona apenas como
um portador do cédigo genético da proteina Spike
encontrada na superficie de membrana do SARS-
Cov-2 que permite o virus infectar a célula do
corpo humano. Desta forma, quando o sistema
imune entra em contato com o adenovirus produz
anticorpos e ativa os mecanismos de defesa do
organismo para prepara-l6 caso seja infectado

pelo coronavirus.
/

VACINAS CUNTRA COVII] 19:

o /

COMO A VACINA E APLICADA 7 EFEITOS ADVERSOS

e Dor ou hipersensibilidade no sitio de aplicacdo, fadiga,
arrepios de frio, febre, cefaleia, indisposi¢do, mialgia e
nauseas.

S&o duas doses do mesmo fabricante e com intervalo de 8
a 12 semanas entre as aplicagdes. Somente apds a
segunda dose de cada um de seus imunizantes obtém-se

resultados favoraveis de eficacia. Em geral, os sinais e sintomas ocorrem nos primeiros 4 a 5 dias

" apos a vacinagdo.
CONTRA INDICACOES

* Jovens e criangas com menos de 18 anos;
« Idosos acima de 60 anos; « Tem eficacia contra a nova variante Delta, reduzindo o nimero
« Gestantes tiveram a vacinacdo com a Astrazeneca de hospitalizaSes e mortes;

suspensa no Brasil * Também conhecida como Vaxzevria;

» A eficacia geral apresentada pela AstraZeneca para a vacina
nos testes foi de cerca de 70% (entre 62% e 90%), apds a

aplicacdo das duas doses. Sendo assim, apresentou resultado
satisfatério (acima dos 50% exigidos pela ANVISA) .
straZeneca /

CONTINUE ACOMPANHANDO PARA
SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!
farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289. PRO EX
Pro-Reitoria de
Extensao e Cultura
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H- Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Jassen

V

Q armacia
SAIBA MAIS SOBRE
avacna JANSSEN

J |
accine

' m ‘ In tion /
‘

APLICAGAO E CONTRAINDICACAD

X uma vacina de DOSE lJNICA!

E contraindicada para:

e Gestantes.
e Pessoas com histdrico de

extravasamento capilar.

Uma observagao:
[
Até entdo, é recomendada para ‘{<

maiores de 18 anos.

QUAL A MELHOR VACINA?

o A QUE ESTIVER DISPONIVEL o

Todas tem elevada eficacia e

ajudam a reduzir a circulagao e
propagagao do virus.

Portanto, NAO deixe
de se vacinar!!!

QUAL A TECNOLOGIA USADA PARA
PRODUZIR A VACINA?

A vacina utiliza um vetor

ﬁ- ' viral nao replicante, ou
seja as i 0

informacdes

genetlcas coronavirus  sao
colocadas em um outro Vvirus
inofensivo, neste caso, um

adenovirus, que vai servir como um #
vetor para o corpo produzir
uma resposta imunoldgica.

EVENTOS ADVERSOS

RAROS
e Trombose com trombocitopenia.
» Desenvolvimento de sindrome

de Guillain-Barré.
MAIS COMUNS

e Dor de cabega, cansago, dores
musculares, nausea e febre.

* No local da aplicagéo: dor,
vermelhiddo da pele ou inchaco.

7;
CONTINUE ACOMPANHANDO PARA

SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NAO SE ESQUECA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

C @K

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289. PROEX

Pro-Reitoria de
Extensao e Cultura
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I- Saiba mais sobre a vacina contra Covid-19: Pfizer

r
/ 0 Farmacia
DE OURO

SAIBA MAIS SOBRE

P /

7
COMO A VACINA E APLICADA 7

e Para que o esquema vacinal seja completo,
devem ser aplicadas duas doses da vacina, com
um intervalo de 21 dias (3 semanas) entre a
primeira e a segunda dose.

* Atualmente, é a Unica vacina administrada para
a populacdo entre 12 a 18 anos.

S U
VACINK VACINA

/i

=

7.

N

£/

QUAL A TECNOLOGIA USADA PARA
PRODUZIR A VACINA?

¢ A vacina é baseada em RNA mensageiro sintético
do virus e da as instrugdes ao organismo vacinado
para a producdo de proteinas encontradas na
superficie do patégeno, estimulando a resposta do
sistema imune resultando potencialmente em
prote¢do para o individuo.

* A técnica, na qual apenas um pedago de material
genético é usado em vez de todo o virus, nunca
havia sido feita antes.

/4

EFEITOS ADVERSOS

e Nao deve ser a administrada em pessoas que
tenham reacdo alérgica (hipersensibilidade) aos
componentes dessa vacina.

¢ Reag¢des mais comuns: dor e inchaco no local
de injecdo, cansaco, dor de cabega, diarreia, dor
muscular, dor nas articulagoes, calafrios e febre

¢ Caso tenha algum evento adverso, notifique no
projeto Farmacia de Ouro, link da bio.

A &
Beffinhes claniffices
ate)jal

Pf‘lz 't

CONTINUE ACOMPANHANDOG PARA
SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

ESQUECA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

VA A«

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289. P RO EX

Pro-Reitoria de
Extensao e Cultura



J- Vacina contra Covid-19 no gluteo

/ e Farmacia
DE OURO

VACINA CONTRA A

COVID-19
NO GLUTEQ?

am BBC
Covid-19: é correto aplicar vacina no gliteo e ndo no brago,
como faz Joinville?

ENTAO POR QUE VACINAMOS NO BRAGO?

E a escolha mundial como local de
aplicagao de imunizantes.

Ali esta o musculo deltdide, que é de facil
localizagdo e acesso para a injegado, além
de ser uma area com pouca presenga de
adiposo

nervos, tecido e vasos

sanguineos

)

EM JOINVILLE, VACINA CONTRA A
COVID E RECEBIDA NO GLUTEO

AFINAL E ERRADO?

NAO. O gliteo é uma das melhores
alternativas quando ndo se usa o brago,
pois oferece a melhor espessura de
musculo, é livre de nervos e vasos
sanguineos, com uma camada mais
estreita de gordura, além de
apresentar redugdo de dor
durante a aplicagao.

V)

AMBOS SAO INTRAMUSCULAR

Quais os beneficios?

« Rica vascularizagao

» Rapida absorgao

+ Otimiza a ativagao da resposta imune

* Minimiza reagbes adversas no local da
aplicagao

~

7.
CONTINUE ACOMPANHANDO PARA

SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br

P

Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289.

PROEX
Pr6-Reitoria de
Extensdo e Cultura
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K- Saiba mais sobre: Vacinagdo de menores de 18 anos

Farmacia / » Q:’
DE OURO
Segundo o0 Ministério da salde, a
imunizacdo de jovens de 12 a 17 anos sera

iniciada ap6s a aplicacdo da dose de

SA! 5A MA ls $OBRE reforco nos idosos acima de 70 anos e nos

pacientes imunossuprimidos.
AVACINAGR“ DE MENURES Todos serdo imunizados pela vacina da
Pfizer/BioNTech, Unica autorizada pela
DE '8 ANos Anvisa para essa faixa-etaria, garantindo a
seguranca da campanha.
A vacinacdo para adolescentes que

apresentam comorbidades ja foi iniciada.
Iglglzl

9
Ne B %
7

A vacinacdo do grupo seguird a seguinte Segundo o Food and Drug Administration

ordem: (FDA) os eventos adversos observados

entre jovens de 12 a 15 anos vacinados

« adolescentes gravidas, puérperas e foram consistentes com aqueles reportados
lactantes; pela populagédo com 16 anos ou mais.

« adolescentes com deficiéncia “Também é importante ressaltar que as

permanente e com comorbidades; medidas ndo farmacolégicas, como o uso

de mascara e alcool em gel, sdo essenciais

« jovens privados de liberdade; para a ndo disseminagdo do virus e o fim

da crise pandémica”.
» jovens em geral.

&L
7,

CONTINUE ACOMPANHANDO PARA
SE INFORMAR SOBRE AS VACINAS

NAG SE ESQUECA
DE CURTIR, COMENTAR
E COMPARTILHAR!

© @K

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!
farmaciadeouro.ef@ufop.edu.br
Instagram: farmaciadeouro
Telefone: (31) 3559-1289. PROEX
Pro-Reitoria de
Extensao e Cultura
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Anexo 1) Calendario nacional de Vacinagdo — Adultos e Idosos; Fonte: Brasil, 2020a
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