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Esboco da apresentacao

* Retrospectiva sobre evidéncias

 Recomendacoes provisorias da
Organizacdo Mundial da Saude
(OMS)
— gravidez
— lactacao

» Rastreamento global de politicas

* Vigilancia de seguranca

e Ferramentas e recursos




Processo para recomendacoes de politicas da OMS sobre

imunizacao

Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizagao
(SAGE)

Especialistas internacionais; revisdo independente de evidéncias
Videoconferéncias mensais do SAGE desde janeiro de 2021
Grupo de Trabalho/subgrupos do SAGE para COVID-19 (2-3 vezes/semana)
Notificagdes para o diretor-geral da OMS
www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization

v Documentacao especifica do produto (seis vacinas aprovadas para EUL) v Roteiro do SAGE da OMS para priorizagao do uso de vacinas contra
v Orientagao genérica para a formulagéo de politicas sobre vacinas contra COVID-19 no contexto de fornecimento limitado

COVID-19 v Outras orientagdes relacionadas a COVID-19 (por exemplo, género; gripe)
v Mais recursos - Kit de ferramentas de introducdo de vacinas

www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials



http://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization
http://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials

Retrospectiva das evidéncias sobre vacinas contra COVID-19

e gestantes/lactantes

Gestantes e lactantes nao foram incluidas nos ensaios clinicos
iniciais das vacinas contra COVID-19.

Ha estudos em andamento’, mas os dados de seguranca de
longo prazo ainda nao estao disponiveis

As vacinas contra COVID-19 disponiveis ndo sao vacinas de
virus vivos

Dados de estudos realizados em animais e dados de vigilancia
pos-introdugao nao mostraram efeitos prejudiciais na gravidez
A efetividade da vacina provavelmente € comparavel a de
mulheres nao gravidas; dados de imunogenicidade inicial
semelhantes

" https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04754594

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04765384
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/vsafepregnancyregistry.html



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04754594
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04765384
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/vsafepregnancyregistry.html

Recomendacgoes provisorias da OMS

Provisoriamente, a OMS recomenda a vacinacao de gestantes
quando os beneficios da vacinagcao para as gestantes
superarem 0s riscos em potencial.

Por exemplo:

» gestantes com alto risco de exposi¢ao a COVID-19
» gestantes com comorbidades que as colocam em um grupo de alto
risco para COVID-19 grave

https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials



https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials

Habilitar a decisao das gestantes: Avaliacao de beneficio/

risco

» As gestantes devem receber informacgdes sobre:

— riscos da COVID-19 na gravidez

— provaveis beneficios da vacinacdo no contexto epidemio-
|6gico local

— limitacOes atuais dos dados de seguranga em gestantes

* Nao € necessario realizar testes de gravidez antes da
vacinacgao

* Nao ha necessidade de adiar ou interromper a gravidez
por causa da vacinagao




Auxilios de trabalho
para profissionais
de saude

https://www.who.int/pt/publications/m/item/health-
worker-communication-for-covid-19-vaccination-
flow-diagram

COMUNICAGAO DO PROFISSIONAL DE SAUDE PARA VACINAGAO CONTRA A COVID-19
Diagrama de fluxo para comunicag&o durante as sessdes de vacinagdo contra a COVID-19

Determinar a elegibilidade para a vacina

1. O cliente é membro de um grupo prioritario de vacinagao?

« grupo de risco médico « idoso « profissional de satde

agoes médicas para a vacina contra a COVID-19?

« trabalhador essencial outro

2. 0 cliente esta livre de contr:

3. Acliente esta gravida ou a amamentar? Consulte a pagina 2.
o9 ®

PASSO 2: Presuma a Explique respeitosamente que o cliente nao é

aceitagao da vacina atualmente elegivel para a vacinagao contra a

COVID-19:

« Se nao for membro de um grupo prioritrio, fornega informacdes
sobre quando a vacina estara mais amplamente disponivel.

« Se houver contraindicagao médica, explique que a vacina contra a
COVID-19 néo ¢ indicada para utilizagao por ele.

Diga: "Hoje vamos vacina-lo contra a
COVID-19. Maravilhoso!"

Pergunte: "Que perguntas tem?"

as e
com empatia:

PASSO 3*: Partilhe mensagens
importantes e confirme
a vacinagao

« Reconhega as dividas ou preocupagdes e reforce os

beneficios da vacinagao.
« Reforce os beneficios e a importancia da v

vacinagao « Fornega informagdes para responder a perguntas ou
« Informe sobre os efeitos adversos o . .

potenciais comuns e como lidar com eles « Se necessario, responda a desinformagao e rumores, mas
« Confitme a vacinagao " vacinagio ¢ ® i

importante servacinado?” « Recomende a vacinago.

DEPOIS DE RESPONDER AS
PERGUNTAS/PREOCUPAGOES,

SOLICITE CONSENTIMENTO PARA VACINAR:

X “Estd pronto para ser vacinado?”
PASSO 4: Vacinar e fornecer

mais informagoes

« Administrar a vacina para a COVID-19,

« Lembre o cliente o que fazer em caso de
eventos adversos apos a imunizagao (EAPV). o vac

* Riscos de ndo vacinar.

« Diga ao cliente quando regressar para a I et Y S
segunda dose, conforme necessdrio. ais de doenga e que medidas tomar se ficar doente

 Marque uma consulta de acompanhamento mais longa ou
consulte outro profissional de satide, se estiver interessado.

« Indique outros recursos de confianca ou pessoas n:
cominidade que apoiam a vaclnacso por exemplo,chefe da
aldeia, lider espiritual, associagdes de mulheres, etc.).

!

tempo, lembi pelo menos 1 outros, cobri ou espi 3
limpar as maos com frequé uma mascara,
Siga sempre as orientagdes das autoridades locais.
“Estes passos podem ser realizados de vacinagao, virtual, numa sesso educativa em grupo, reunido
da comunidade ou interagao individual. Es(espe&sos podem precisar de ser dia da a avacinagao

VACINAGAO CONTRA A COVID-19: MULHERES GRAVIDAS E A AMAMENTAR

Antes da vacinagdo, as mulheres grévidas devem receber informagdes sobre:

« os riscos da COVID-19 na gravidez

da 50 no contexto sgico local, e

« as limitagdes atuais dos dados de seguranga em mulheres gravidas

N&o é necessario realizar testes de gravidez antes da vacinagao. NAO ha necessidade de atrasar
ou interromper a gravidez devido & vacinagéo.

INTAS MAIS FREQUENTES E MENSAGENS PRINCIPAL:

As mulheres gravidas correm maior risco de complicagdes devido a COVID-19?

« Mulheres grévidas que apanham COVID-19 sao mais propensas a ter complicagdes (por exemplo, internadas em cuidados
intensivos, necessitar de uma maquina para ajuda-las a respirar, etc.) em comparagao com mulheres em idade reprodutiva
néo grévidas.

« ACOVID-19 na gravidez também foi associado a um risco aumentado de parto pré-termo e cuidados intensivos neonatais.

« Mulheres grvidas mais velhas (235 anos) ou com alto indice de massa corporal (230), ou uma comorbidade existente, como
diabetes ou hipertensao, estao em risco particular de resultados graves da COVID-19.
As vacinas contra a COVID-19 podem prejudicar os bebés no ttero?

« As mulheres gravidas e a amamentar néo foram incluidas nos ensaios clinicos iniciais das vacinas contra a COVID-19 e o
dados de seguranca a longo prazo ainda nao estao disponiveis. No entanto, 0s estudos estao a decorrer.

« As informagaes que temos até agora demonstram que as vacinas no tém nenhum efeito negativo sobre os bebés no titero

« Néio so vacinas vivas, portanto, néo podem infetar a mée ou o bebé com COVID-19.

As vacinas contra a COVID-19 sio recomendadas para mulheres gravidas?

« A OMS recomenda a vacinagéo de mulheres gravidas quando os beneficios superam os riscos potenciais (por exemplo,
mulheres grévidas com alto risco de exposicao a COVID-19 ou com comorbidades que as colocam num grupo de alto risco
para COVID-19 grave).

* As mulheres gravidas e a amamentar nao foram incluidas nos ensaios clinicos iniciais das vacinas contra a COVID-19 e os.

dados de seguranca a longo prazo ainda no estao disponiveis. No entanto, 0s estudos estéo a decorrer.

0s dados disponiveis de estudos em animais ndo demonstraram efeitos prejudiciais na gravidez.
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elevado. A vigilancia de seguranca nao encontrou nenhum problema relacionado com a gravidez

« Avacinagéo deve proteger as mulheres gravidas como qualquer outra pessoa. A eficacia da vacina ¢ provavelmente
comparével a de mulheres nao gravidas; estudos iniciais demonstram que as respostas imunolégicas apés a vacinagéo sao
semelhantes

As vacinas contra a COVID-19 sdo para mulheres a

« AOMS recomenda a vacinagao de mulheres que amamentam, assim como outros adultos (espera-se que a eficicia e a
seguranca da vacina sejam semelhantes).

« Aamamentagao traz beneficios substanciais para bebés e maes.

* Nao existem atualmente dados sobre a sequranga da vacina contra a COVID-19 em mulheres que estao a amamentar ou nos
seus lactentes. No entanto, é improvavel que as vacinas contra a COVID-19 representem um risco para o lactente.

* A OMS recomenda continuar a amamentar apos a vacinagao.
De que forma a vacinagéo contra a COVID-19 ajudaré mulheres grévidas ou a amamentar?

* Uma vez que as mulheres grévidas ou amamentar podem estar em maior risco de exposicao e/ou doenca grave (por ser
profissional de satde ou ter uma comorbidade especifica), a escolha da vacina ajudard a protegé-las contra a COVID-19.

Disclaimer.
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Recomendacoes provisorias da OMS sobre amamentacao e

vacinacao contra COVID-19

Amamentacio = beneficios de saude substanciais para a mae e o bebé
Prevé-se que a efetividade da vacina seja semelhante em lactantes e
em outros adultos

Atualmente, ndo ha dados sobre a segurancga da vacina COVID-19 em
mulheres lactantes ou seus bebés que sdo amamentados

No entanto, € improvavel que ela represente risco para a crianca que é
amamentada

Com base nessas consideracées, a OMS recomenda a vacinagao de
mulheres lactantes como para outros adultos

A OMS nao recomenda interromper a amamentacio por causa da

vacinagao
Https://www.who.int/docs/default-source/world-patient-safety-day/health-worker-safety-charter-wpsd-17-
september-2020-3-1.pdf

https://www.who.int/publications/i/item/9789240011588
https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/who-recommendations-for-routine-
immunization---summary-tables



Https://www.who.int/docs/default-source/world-patient-safety-day/health-worker-safety-charter-wpsd-17-september-2020-3-1.pdf
Https://www.who.int/docs/default-source/world-patient-safety-day/health-worker-safety-charter-wpsd-17-september-2020-3-1.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011588
https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/who-recommendations-for-routine-immunization---summary-tables
https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/who-recommendations-for-routine-immunization---summary-tables

Rastreamento global das politicas nacionais de vacinacao de

gestantes com COVID-19 —

Recomendado para algumas pessoas ou todas:
Deve-se oferecer vacina as gestantes ...

Permitido para todas:
As gestantes podem receber vacina

Permitido com restrigoes:
As gestantes podem receber a vacina apenas se ...

Nao recomendado, mas com excegoes:
As gestantes ndo devem receber a vacina, a menos que ...

Proibido:
As gestantes ndo devem receber a vacina

Informagodes conflitantes

Criado com mapchart.net
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https://www.comitglobal.org/

Vigilancia de seguranca para gestantes e lactantes

* Manual de vigilancia de seguranca de vacinas contra
COVID-19 da OMS: NOVO modulo de gravidez

* Programas de imunizacao para estabelecer vigilancia
de mulheres que foram vacinadas intencionalmente ou
inadvertidamente durante a gravidez e seus bebés

 Ambas as abordagens de vigilancia ativa e passiva
sao recomendadas para avaliar os eventos adversos
pos vacinagao (EAPV), inclusive durante a gravidez

v https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400



https://apps.who.int/iris/handle/10665/338400

Recursos adicionais

= Revisdes dindmicas sistematicas sobre = Documentos técnicos de vacinas contra
gravidez e amamentacgao COVID-19 da OMS
https://www.who.int/news/item/01-09-2020-increasing-understanding-of-the-impact-of-covid- https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-
19-for-pregnant-women-and-their-babies 19-materials
https://nyaspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/nyas. 14477 - |nformes C|ent|f|cos

= Perguntas e respostas: COVID-19 e » Amamentagio o COVIDAS
graV|deZ e parto gtrtgz.slt/;/:;v;\i/ﬁvgj;dggﬂubIlcatlons/i/iteml\NHO-ZO19-nCoV—Sci_Brief—

https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-

hub/g-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-pregnancy-and-childbirth > Momento da transmiss&o de mé&e para filho do SARS-CoV-2

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-mother-to-child-

= Perguntas e respostas: COVID-19 e transmission-2021.1
1f awoman with COVID 10 is too ~ H
T L amamentacao = Estudos Unity da OMS
t‘,‘.‘;’.,‘fi.‘:‘.i,ﬁ;‘;“,ﬁ“‘ ik https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers- https:{/www:whg.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus—201 9/technical-guidance/
hub/qg-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding early-investigations
lj‘pﬁ eeg O 2 £ r . Medir a efetividade das vacinas contra COVID-19
|
~) heme = I nfografl COS e Vldeos . Estudo de coorte prospectivo que investiga resultados maternos, gestacionais e
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers- neonatais para mulheres e recém-nascidos infectados pelo SARS-CoV-2
@ e hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding https://www.youtube.com/

watch?v=0FGiy6t7k5E
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https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-pregnancy-and-childbirth
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-pregnancy-and-childbirth
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19-breastfeeding
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https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/early-investigations
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo

[
I

CELLELL




