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Eventos Adversos em gestantes e puérperas e a vacinagcao contra
a Covid-19

Federacdo Brasileira das Associacfes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo),
Sociedade Brasileira de Imunizacbes (SBIm), Sociedade Brasileira de Pediatria
(SBP) e Associacao Médica Brasileira (AMB) elencam as principais informacdes

sobre aimunizacéo:

Com a recente recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e do Programa Nacional de Imunizacbes (PNI) em relacdo a interrupcao
temporéria da vacinacdo com contra a Covid-19 com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em
gestantes e puérperas sem comorbidades, e da continuidade da vacinacdo contra a
covid-19 em gestantes e puérperas com comorbidades ou pertencentes a outros grupos
prioritarios usando outras vacinas disponiveis no pais que nao utilizam vetores virais
(Coronavac e Pfizer), a Federacdo Brasileira das Associacbes de Ginecologia e
Obstetricia (Febrasgo), a Sociedade Brasileira de Imuniza¢des (SBIm), a Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP) e a Associacdo Médica Brasileira (AMB) esclarecem:

Dados epidemiol6gicos

e No Brasil, entre 01 de janeiro de 2021 e 10 de maio de 2021, segundo os dados
da NOTA TECNICA N° 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, foram notificados 6.416
casos de sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) em gestantes (257,87 casos
por 100.000 gestantes), 4.103 foram confirmados como covid-19 (167,91 casos
por 100.000 gestantes). Do total de casos de SRAG em gestantes, 505 evoluiram
a oObito (20,30 Obitos por 100.000 gestantes), 475 dos quais foram confirmados
para covid-19 (19,09 6bitos por 100.000 gestantes).

e A gestacdo por si s6 € uma condicdo com risco aumentado de eventos de
trombose e sangramento. Contudo, ndo ha evidéncias que ela seria um fator de
risco para a ocorréncia da Sindrome de Trombose com Trombocitopenia (TTS).



https://amb.org.br/noticias/cem-covid/

LAMB  febrasg

Associacao Médica Brasileira

Considerando o mecanismo fisiopatoldgico proposto e especifico para esta
sindrome (presenca de autoanticorpos contra o fator 4 plaguetario), ndo é
esperado que haja um risco aumentado de ocorréncia da sindrome em individuos
gue possuam outros fatores predisponentes para trombose, incluindo gestantes.
A excecdo sao individuos que apresentaram quadro prévio de trombocitopenia
induzida por heparina.

Sobre a suspenséo

A suspensdo temporaria da vacina AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e
puérperas é resultado do monitoramento e vigilancia de eventos adversos com as
vacinas COVID-19 que estdo sendo utilizadas no Brasil;

Apods o recebimento da notificacdo de um caso de TTS em gestante que resultou
em Obito materno e fetal, com possivel associacdo causal com a vacina
AstraZeneca/Fiocruz no estado do Rio de Janeiro, o caso foi avaliado pela
Camara Técnica Assessora em Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobioldgicos (CTAFAVI), tendo sido classificado como nivel 2 de certeza
diagnéstica (caso provavel). Trata-se de uma sindrome extremamente rara,
inicialmente descrita na Europa, com incidéncia estimada ao redor de um caso
para cada 100.000 doses administradas da vacina. Até o momento ndo haviam
sido notificados casos desta sindrome em gestantes em todo o mundo.

Vacinas hoje recomendadas para gestantes e puérperas

Nenhuma das vacinas em uso atualmente, tanto no Brasil como no mundo, incluiu
gestantes nos estudos de fase 3;

As vacinas Sinovac/Butantan (Coronavac®©) e Pfizer/BioNTech (Comirnaty©), que
passarao a ser disponibilizadas para as gestantes no Brasil, sdo de categoria B
(nos estudos realizados em animais nao foram observados efeitos teratogénicos);
A vacina Coronavac®©, de virus inativado, é produzida com tecnologia semelhante
as atualmente ofertadas para gestantes no calendario para esse grupo no PNI;

A vacina da Pfizer/BioNTech utiliza uma plataforma inovadora, de RNA
mensageiro. Nos EUA, onde foi recomendada para gestantes de risco, os dados
de monitoramento publicados até o momento, demonstram seguranca de seu uso
nessa condicéao.

Comité Extraordinario de
Monirotamentn COVID-19
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Recomendacdes atuais

A Febrasgo, a SBIm, a SBP e a AMB reforcam que a Covid-19 em gestantes esta
associada a risco elevado de morbidade e mortalidade materna, além do maior
risco de prematuridade e oObito fetal;

Em consonéncia com o PNI e a Anvisa, a Febrasgo, a SBIm, a SBP e a AMB
recomendam, neste momento, a suspensao temporaria do uso da vacina
AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e puérperas;

Adicionalmente, recomendam a interrup¢cdo da vacinacdo das gestantes e
puérperas, sem comorbidades ou fatores de risco para infec¢do determinados no
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a Covid-19, com
gualguer vacina.

Recomendam, ainda, a continuidade da vacinacdo das gestantes com
comorbidades ou pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da
salude ou de outros servicos essenciais por exemplo), com as outras vacinas
disponiveis no pais que ndo utilizam vetores virais (Coronavac© e Pfizer). A
Febrasgo, a SBIm, a SBP e a AMB entendem que, nessas situacdes, 0 uso de
vacinas covid-19 em gestantes com comorbidades ou pertencentes a outros
grupos prioritarios, deve ocorrer apds indicacdo médica, pesando para a decisdo
a avaliagcdo do risco/beneficio caso a caso, considerando o risco da infecgéo pelo
SARS-CoV2, de quadros graves e 6bitos por covid-19 e os eventuais riscos de
eventos adversos relacionados a essas vacinas;

As gestantes e puérperas incluidas nos grupos prioritarios definidos pelo PNI que
ainda ndo tenham sido vacinadas deverdo ser imunizadas de acordo com
cronograma do PNI e do seu municipio, com vacinas covid-19 atualmente
disponiveis no Brasil que ndo contenham vetor viral, ou seja, Coronavac®© e Pfizer;

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja
receberam a primeira dose da vacina da AstraZeneca/Fiocruz, deverédo aguardar
o término do periodo da gestacdo e puerpério (até 45 dias pos-parto) para a
administragdo da segunda dose da vacina. As gestantes e puérperas (incluindo
as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham recebido a primeira dose de
outra vacina COVID-19 que nédo contenha vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer)
deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos intervalos habituais;

Comité Extraordinario de
Monirotamentn COVID-19
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As gestantes e puérperas que ja receberam dose(s) da vacina
AstraZeneca/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento meédico

imediato se apresentar um dos seguintes sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a

vacinacao:

Falta de ar

Dor no peito

Inchagco em perna

Dor abdominal persistente

Sintomas neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte
intensidade, visdo borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.

o Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi
aplicada a vacina

o O O O O
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A Federacéo Brasileira das Associacfes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo),
a Sociedade Brasileira de Imunizagcdes (SBIm), a Sociedade Brasileira de Pediatria
(SBP) e a Associacdo Meédica Brasileira (AMB) ressaltam que essas
recomendacdes poderado ser revistas a qualquer momento de acordo com novas
evidéncias cientificas.

Brasil, 21 de maio de 2021.

Cligue aqui e conheca os integrantes do CEM COVID AMB
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