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RESUMO

A disponibilizagdo em massa de vacinas contra o virus SARS-CoV-2 é resultado de esforgos cientificos mundiais.
Entretanto, a inseguranca e a hesitagdo popular per-meiam os movimentos antivacinais. Objetivo: Analisar o
perfil dos Eventos Adver-sos Pds-Vacinais (EAPV) na cidade de Tubardo-SC no ano de 2021. Metodologia: Estudo
epidemioldgico transversal com dados de todas as fichas de notificacdo padrdo de EAPV no municipio de Tubardo
em 2021. As varidveis analisadas foram o perfil epidemiolégico do paciente, imunobioldgico administrado, o tipo
de evento e a evolugdo do caso. Calculou-se a taxa de incidéncia (TI) para 10 mil doses apli-cadas. Resultados: A
populacdo em estudo foi de 274 pacientes, sendo 73% do sexo feminino, com média das idades de 39,8+14,5 anos.
Foram aplicadas 197.001 doses no ano de 2021, o que resultou em uma TI geral de EAPV de 13,9. Houve 206 reagdes
notificadas em pacientes imunizados com a AstraZeneca (T1=29,1), 43 com a Pfizer (TI=5,1), 18 com a Coronavac
(TI=4,8) e sete com a Janssen (TI=13,8). Houve apenas sete casos classificados como graves (TI=0,3) e, destes,
um paciente evoluiu com 6bito, sem relagdo causal estabelecida. Conclusao: A incidéncia geral de eventos graves
foi baixa, o que corrobora o perfil de seguranca dos imunobioldgicos disponiveis contra a COVID-19.
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INTRODUCAO

A COVID-19 é uma infeccao aguda das vias
respiratorias identificada apos casos crescentes de
pacientes com sindrome gripal que evoluiam para
sindrome respiratoria aguda grave, internacao
hospitalar e 6bito em Wuhan na China no final do
ano de 2019!. O virus SARS-CoV-2 foi identificado
como o agente etioldgico responsavel por essa
doenga de apresentagdo epidemioldgica e clinica
heterogéneas e o responsavel pela morte de
mais de 680.000 brasileiros desde o inicio da
pandemia?3. Para impedir o avanco da doenca,
houve a instituicdo de medidas restritivas sociais,
como o lockdown e o distanciamento interpessoal,
0 que gerou preocupacdo por limitar as dindmicas
sociais, econémicas e das rotinas em saude* -
iniciando um capitulo inusitado na histéria
mundial. Dessa forma, hd grande expectativa
que a implementagao de programas de vacinacao
contra a COVID-19 controle o avango da pandemia
e permita o reestabelecimento de rotinas normais
em todo o mundo.
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Diferentemente do que acontece em
outros paises, nao existiram grandes movimentos
sociais de resisténcia a vacinagdo no Brasil,
exceto por episddios pontuais como a Revolta
da vacina em 1904, o que corrobora com uma
“cultura de imunizagdo” no pais®. Entretanto,
paradoxalmente, a difusdo do conhecimento ao
longo das décadas ndo se mostrou diretamente
proporcional ao aumento da cobertura vacinal. Os
fatores relacionados a emergéncia da hesitagdo
vacinal podem ser de origem pseudocientifica,
politica, religiosa, ética e/ou resultado de
duvidas quanto a seguranca e efetividade desses
imunobioldgicos para a COVID-19 - o que revela
a necessidade de uma abordagem multimodal
para combaté-las’,

Apesar de serem submetidos a testes de
seguranca nos protocolos clinicos, as vacinas ndo
estdo livres de efeitos secundarios relacionados
ao seu uso, principalmente os eventos adversos
raros que podem ser subestimados em estudos
clinicos antes da fase de farmacovigilancia.
No Brasil, este monitoramento é realizado
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pelo Sistema Nacional de Vigilancia dos Eventos
Adversos Pds-Vacinacdo (SNVEAPV), o qual preza
pela avaliagdo continuada das relagdes entre riscos,
custos e beneficios do uso dos imunobiolégicos, além
de assegurar a credibilidade do Programa Nacional
de ImunizagOes desde 1998. A acdo do SNVEAPV é
imprescindivel no contexto do surgimento dos novos
imunobioldgicos contra a COVID-19 ja que as vacinas
exigem um nivel muito alto de seguranga e mesmo
os EAPV ndo graves podem sinalizar ameacgas a
biosseguranga?.

A hesitacdo do uso de vacinas no contexto da
pandemia esta fortemente relacionada com crencas
de auséncia de beneficio pessoal e de desconfiangas
acerca de sua seguranga, ocasionada pela rapidez no
desenvolvimento das vacinas®. Os eventos adversos
leves e moderados sdao os mais comuns, como
febre, mialgia, fadiga e dor de cabega, entretanto,
reacdes graves foram reportadas nas diversas
vacinas disponiveis contra COVID-19 atualmente?®.
Assim, o levantamento de dados sobre esses efeitos
na populacdo vacinada pode agregar confianca na
populagao hesitante e aumentar a cobertura vacinal.
Para tanto, este estudo objetivou-se em identificar os
principais eventos adversos pds-vacinais da vacina
contra a COVID-19 em um municipio no Sul de Santa
Catarina no ano de 2021.

METODOLOGIA

Estudo de delineamento transversal composto
pelos pacientes notificados por eventos adversos pds-
vacinais (EAPV) apds a vacinagdo contra a COVID-19
notificadas no municipio de Tubardo, em Santa
Catarina, no periodo entre 01 de janeiro de 2021 até 31
de dezembro de 2021. Foram inclusas todas as fichas
de notificacdo de EAPV que ndo foram classificadas
como erros de imunizagao e foram exclusas as fichas
incompletas que prejudicassem a analise de dados.
Este trabalho obteve apoio através da concessao
de Bolsa pelo Programa Institucional de Bolsas de
Iniciacdo Cientifica (PIBIC) do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq).

As Fichas de Notificacdo/Investigacao dos
Eventos Adversos Pds-Vacinais sdo um documento
padrdo da Secretaria de Vigilancia em Saude do
estado de SC preenchidas durante a investigagao
de um caso suspeito de EAPV que continham dados
da identificacdo do paciente (idade, sexo, raca/
etnia, zona de moradia, gestante ou lactante),
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do imunobioldgico utilizado e do ato vacinal, da
unidade de salde de administracdo/aplicagcdo do
imunobioldgicos, da histéria patoldgica pregressa
do paciente, do atendimento médico prestado ao
paciente, da caracterizagdo do EAPV, dos resultados
de exames complementares, do diagndstico final, dos
erros programaticos (procedimentos inadequados)
identificados, da conclusdao do caso e de outras
informagdes complementares. Os imunobioldgicos
disponiveis no momento deste estudo foram
Coronavac dos laboratérios Sinovac e Butantan;
Pfizer dos laboratérios Pfizer e BioNTech; AstraZeneca
dos laboratérios AstraZeneca, Fiocruz e Oxford e
Janssen do laboratério Johnson & Johnson. Quanto a
gravidade e classificacdo dos EAPV, foram coletados
dados quanto a necessidade de atendimento médico
e o tipo de atendimento prestado (ambulatoério/
consultério, observacdo por até 24h, hospitalizagdo
com tempo de internacdo maior que 24h ou nao
necessitou de atendimento) quando disponiveis. Por
fim, serdo coletados dados quanto a classificacdo do
EAPV apéds o desfecho clinico “Evento adverso ndo
grave (EANG)”, “Evento adverso grave (EAG)”, “Erro
de imunizacado (EI)” ou “Nao classificavel”.

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade do Sul de Santa
Catarina sob o parecer 5.033.420 em 12 de outubro
de 2021. Os dados foram coletados e organizados
em um banco de dados do Microsoft Excel 2010. As
analises descritiva e de inferéncia estatistica foram
realizadas no programa SPSS versao 20.0 (SPSS
Inc., Chicago, Estados Unidos). Os resultados foram
apresentados de forma descritiva e sob a forma de
tabelas e figuras. As varidveis quantitativas foram
descritas por meio de medidas de tendéncia central
e dispersdo dos dados. As varidveis qualitativas
foram descritas por meio de frequéncia absoluta e
percentual.

RESULTADOS

No ano de 2021 foram administradas 197.001
doses de imunobioldgicos contra a COVID-19
no municipio em estudo, sendo notificados 294
pacientes com suspeita de Evento Adverso Pds-
Vacinais (EAPV). Dezenove pacientes tiveram seu
EAPV classificado como Erro de Imunizagdo, ndo
sendo inclusos nesta analise descritiva. Apenas um
paciente apresentou ficha de notificagdo sem dados
do imunobioldgico utilizado, o que resultou em sua
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exclusdo. A populacdo em estudo foi composta de
274 pacientes que tiveram seus dados analisados. O
fluxograma que resume a eleicdo da nossa amostra
esta disposto na Figura 1.

Quanto aos erros de imunizagdo identificados
(6,4%), onze pacientes tiveram administragdo de
vacina incorreta, seis receberam doses inadequadas
da vacina administrada, um paciente tinha RT-PCR
positivo para COVID-19 no momento da vacinacao
e um recebeu a vacina inadvertidamente para sua
idade. Destes pacientes, ndo houve eventos adversos
pos-vacinais graves.
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Em relagdo a populagdo em estudo, a maioria
era do sexo feminino (73%) sendo que 267 pacientes
tinham idade entre 18 e 69 anos (97,4%). Os dados
como Zona de Moradia e Raga/Etnia foram omissos
em quase a totalidade das fichas, o que resultou em
sua ndo avaliagdo neste estudo. Dos pacientes com
EAPV, 17 eram profissionais da drea da salde. A média
das idades foi de 39,8 + 14,5 anos. O perfil detalhado
da populacédo em estudo esta disposto na Tabela 1.

O numero de notificacdes por més nao foi
homogéneo durante o ano de 2021. Ndo houve
notificagdes no més de janeiro, entretanto, o primeiro

Faoantas nolificados por Evenbos Adversos
Pds-Vacinais dos imunobioligicos contra &
COVID-19, em Tubardo — SC, am 2021
{n=204)

cisn ; legivei
- Eros de imunizacio (n=19)

Pacianles elagivers para
astudo

(n=273)

Pacwntas exclusos:
- Fichas incomplstas (n=1)

Populagao em estudo
(n=274)

Figura 1. Fluxograma de eleigao da populagdo em estudo

Tabela 1

Caracteristicas epidemioldgicas dos pacientes notificados por evento adverso pds-vacinais dos imunobioldgicos contra
COVID-19 no ano de 2021 em um municipio de Santa Catarina.

, . HOMENS MULHERES TOTAL
CARACTERISTICAS DA POPULACAO EM ESTUDO n % n % N %
Faixa etaria

18-29 anos 18 23,7 58 76,3 76 27,7
30-49 anos 35 27,3 93 72,7 128 46,7
50-69 anos 21 33,3 42 66,7 63 23,0
70-89 anos 0,0 6 100,0 6 2,2
90 anos ou mais 0 0,0 1 100,0 1 0,4
Profissional da Saude
Sim 3 17,6 14 82,4 17 6,2
Nao 71 27,6 186 72,4 257 93,8
TOTAL 74 27,0 199 73,0 274 100
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semestre do ano representou 72,3% de todas as
notificacdes, enquanto nos meses seguintes houve
apenas 76 (27,7%). A média foi de 22,8 notificacbes
por més. Em relagdo a distribuicdo dos imunobioldgicos
na populagdo e a taxa de ocorréncia de EAPV, as
principais informagOes estdo descritas na Tabela 2,
enquanto os EAPV estdo estratificados por sexo e faixa
etaria dos pacientes na Tabela 3.

No momento da realizacdo deste estudo,
apenas cinco (1,8%) notificagdes estavam encerradas,
enquanto duas (0,7%) encontravam-se em avaliacdo
e 268 (97,5%) em aberto, o que é uma limitacao do
estudo em relacdo ao uso de fichas de notificagao.

Tabela 2

Apesar disso, 268 (97,5%) notificacbes foram
classificadas como ndo graves no momento da
avaliagdo e sete (2,5%) como graves. A mediana
para ocorréncia foi de 24 horas (2h - 10 dias) para os
eventos ndo graves e de 8 dias (1-15 dias) para os
eventos graves.

Os principais sinais e sintomas apresentados
pelos pacientes com EAPV variou conforme o
imunobioldgico utilizado. Os principais sinais e
sintomas relatados nas fichas de notificacdo foram
dispostos em ordem de frequéncia na Tabela 4. Outros
sintomas menos comuns relatados foram eritema
local, tremores, prurido, taquicardia, vermelhiddo nos

Imunobioldgicos aplicados contra a COVID-19 e taxa de incidéncia de Eventos Adversos Pds-Vacinais em um municipio

de Santa Catarina no ano de 2021

IMUNOBIOLOGICOS
INDICADORES TOTAL
Astraeneca Pfizer Coronavac Janssen
Doses aplicadas 70.710 83.965 37.268 5.058 197.001
EAPV 206 43 18 7 274
Frequéncia relativa 75% 15% 7% 3% 100%
EAG 3 3 1 0 7
Frequéncia relativa 43% 43% 14% 0% 100%
Incidéncia de EAPV* 29,1 51 4,8 13,8 13,9
Incidéncia de EAG* 0,4 0,3 0,2 - 0,3

*Taxa de incidéncia a cada 10.000 doses aplicadas.

Legenda: EAPV = Eventos Adversos P6s-Vacinais. EAG = Evento Adverso Grave.

Tabela 3

Eventos adversos pds-vacinais dos imunobiolégicos utilizados contra a Covid-19 estratificados por faixa etaria e sexo no

ano de 2021 em um municipio de Santa Catarina

FAIXA SEXO ASTRAZENECA PFIZER CORONAVAC JANSSEN TOTAL
ETARIA n % n % n % n % n %
Homens 13 21,7 3 33,3 2 33,3 2 0,0 18 23,7%
18-29 anos
Mulheres 47 78,3 6 66,7 4 66,7 4 100,0 58 76,3%
Homens 24 26,1 6 26,1 3 42,9 3 33,3 35 27,3%
30-49 anos
Mulheres 68 73,9 17 73,9 4 57,1 4 66,0 93 72,7%
Homens 17 32,7 3 33,3 1 50,0 1 0,0 21 33,3%
50-69 anos
Mulheres 35 67,3 6 66,0 1 50,0 1 0,0 42 66,7%
Homens 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0%
70-89 anos
Mulheres 2 100,0 2 100,0 2 100,0 2 0,0 6 100,0%
90 anos ou Homens 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0,0%
mais Mulheres 0 0,0 0 0,0 1 100,0 1 0,0 1 100,0%
TOTAL 206 75,2 43 15,7 18 6,6 7 2,6 274 100%
4 https://www.revistas.usp.br/rmrp



olhos, enduragdo local, desmaio, calor local, ageusia,
anosmia, taquipneia, pancreatite, dor toracica,
parestesias, disartria, angioedema, rouquiddo,
palidez, linfadenite supurada, paralisia facial e
petéquias em ordem decrescente de frequéncia.

Em relagdo as mulheres, houve duas gestantes
com EAPV relatados, uma com idade gestacional de
24 semanas e outra com 32 semanas, sendo que esta

Tabela 4

Aires e Silva HG, Margotti BR, Marcon CEM

ultima teve o EAPV classificado como grave. Apenas
uma mulher que estava amamentando teve EAPV
notificado, este que foi classificado como ndo grave.

Os sete casos classificados inicialmente como
graves tiveram suas histoérias clinicas revisadas e o
desfecho avaliado quanto sua situagao na Secretaria
do Estado de Santa Catarina, conforme descreve a
Tabela 5.

Principais sinais e sintomas relatados nas fichas de notificagdes de eventos adversos pds-vacinais contra a Covid-19 por
imunobioldgico no ano de 2021 em um municipio de Santa Catarina

ASTRAZENECA PFIZER CORONAVAC JANSSEN TOTAL

SINTOMAS

n % n % n % n % n %
Mialgia 139 67,5 24 55,8 7 38,9 5 71,4 175 63,9
Cefaleia 110 53,4 18 41,9 6 33,3 3 42,9 137 50,0
Febre 93 45,1 9 20,9 4 22,2 5 71,4 111 40,5
Nausea 54 26,2 6 14,0 5 27,8 2 28,6 67 24,5
Calafrios 53 25,7 3 7,0 1 5,6 1 14,3 58 21,2
Fadiga 28 13,6 1 2,3 7 38,9 1 14,3 37 13,5
Odinofagia 22 10,7 7 16,3 4 22,2 0 0,0 33 12,0
Dor local 27 13,1 3 7,0 1 5,6 1 14,3 32 11,7
Tosse 16 7,8 9 20,9 4 22,2 0 0,0 29 10,6
Diarreia 21 10,2 2 4,7 4 22,2 2 28,6 29 10,6
Dor abdominal 20 9,7 0 0,0 2 11,1 0 0,0 22 8,0
Coriza 10 4,9 6 14,0 3 16,7 0 0,0 19 6,9
Vémitos 15 7,3 2 4,7 1 5,6 0 0,0 18 6,6
Dispneia 10 4,9 2 4,7 1 5,6 0 0,0 13 4,7
Artralgia 10 4,9 0 0,0 0 0,0 1 14,3 11 4,0
Congestao nasal 4 1,9 3 7,0 3 16,7 0 0,0 10 3,6
Sonoléncia 8 3,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 8 2,9
Astenia 4 1,9 4 9,3 0 0,0 0 0,0 8 2,9
Edema local 5 2,4 1 2,3 0 0,0 1 14,3 7 2,6
Tontura 6 2,9 0 0,0 1 5,6 0 0,0 7 2,6
Espirros 5 2,4 1 2,3 0 0,0 0 0,0 6 2,2
Sudorese 4 1,9 1 2,3 1 5,6 0 0,0 6 2,2

Tabela 5

Descricdo dos principais casos classificados como eventos adversos pds-vacinais graves em pacientes submetidos a
vacinagdo contra COVID-19 em um municipio de Santa Catarina no ano de 2021.

MuNoBroLéGIco SO F RESUMO DO CASO CONDUTA
Exantema pruriginoso generalizado com tosse, S
D1 da Pfizer Mulher, cefaleia e necessidade de internagdo hospitalar Coptrglgdlcagao com
57 anos substituicao do esquema.

para controle sintomatico.
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IMUNOBIOLOGICO iED):\?)IIEE RESUMO DO CASO CONDUTA
Sindrome gripal com sinais de gravidade logo Esquema mantido com
Homem, . L2 o ~ ~ B
D1 da AstraZeneca 59 anos apods a primeira dose, requerendo hospitalizagao.  precaugao por causalidade
Recebeu diagnéstico de COVID-19. inconsistente ou coincidente.
Paciente com dor toracica e dispneia apos 23
dias da primeira dose vacinal. Houve elevagdo de
) Homem, enzimas miocardicas (Troponina I ultrassensivel Contraindicacdo com
D1 da Pfizer ) o
20 anos 5.310 ng/ml), ecocardiograma de repouso substituicao do esquema.
dentro da normalidade. Caso provavel para
miocardite pds-vacinal.
Provavel trombocitopenia imune com 8.000
plaguetas secundaria ao recebimento do
Homem, imunobioldgico sem sangramento tendo recebido
D1 da Coronavac . . . Esquema encerrado.
22 anos alta hospitalar. Paciente perdeu seguimento
apos Obito por sepse de foco pulmonar apds dois
meses da alta.
Gestante de 37 semanas e 3 dias, iniciou com
D1 da AstraZeneca Mulher, tosse e palpitacdo, sendo evidenciada frequéncia Efeito adverso de vacina
38 anos cardiaca de 115bpm. Teste para COVID-19 antiviral. Esquema mantido.
negativo, recebeu alta apds observacgao clinica.
Apds 15 dias do recebimento do imunobioldgico,
paciente evoluiu com Acidente Vascular Esquema mantido com
) Mulher, - n - - ~ ]
D1 da Pfizer 88 anos Encefalico Isquémico agudo. Paciente de alto precaugao por causalidade
risco cardiovascular prévio e aterosclerose inconsistente ou coincidente.
documentada.
Paciente portador de sindrome de pré-
excitagdo ventricular em acompanhamento Contraindicagcdo sem
desde a infancia, iniciou com febre (38,7°C), substituicdo do esquema
Homem, . . . - . . . ' : .
D1 da AstraZeneca 20 anos fadiga, dispneia e taquicardia apds a vacinagao por risco de arritmia grave,

sendo realizado controle de frequéncia
cardiaca em ambiente hospitalar. Segue em

apesar de auséncia de
relacdo causal comprovada.

acompanhamento com médico arritmologista.

DISCUSSAO

O desenvolvimento de novos imunobioldgicos
no contexto pandémico da COVID-19 gerou
questionamentos quanto a sua seguranga na
populacdo, o que foi reforcado pela politizacdo
das vacinas e veiculacdo de Fake News nas redes
sociais*'2, Em um estudo da Fundagao Oswaldo
Cruz!3, a prevaléncia de hesitagdo vacinal dos
imunizantes contra a COVID-19 foi de 10,5% em
janeiro de 2021 no Brasil, o que é baixa quando
comparado a um inquérito realizado nos Estados
Unidos da América em que 22% da populagdo
declarou que provavelmente nao receberia os
imunobiolégicos®. Em um relatério do municipio
de Tubardo-SC, a adesao vacinal foi de 94% da
populacdo maior de 12 anos para a primeira dose
e de 85% para a segunda dose no final do ano de
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2021, o que corrobora a tendéncia de aceitacdo das
vacinas de COVID-19 no pais®. Por outro lado, na
revisdo sistematica de Feikin e colaboradores, foi
observado um decréscimo de até 30% da eficacia
das vacinas contra COVID-19 apds 6 meses de
acompanhamento!®. Assim, a emergéncia de
individuos “ndo-vacinadores” pode ameacar a
cobertura vacinal dos diversos imunobioldgicos no
Brasil e demanda estratégias guiadas para garantir
a manutencgdo da saude da populagdo brasileira®!?,

A confianga que a vacina é segura e eficaz é
um preditor importante de intengdo vacinal'®. Neste
estudo, a maior parte dos casos de EAPV ocorreu em
individuos do sexo feminino com idade entre 30-49
anos, em consonancia aos dados disponibilizados pelo
Boletim Epidemiolégico de SC'° e do Brasil?°. Em uma
grande coorte norte americana?!, individuos jovens
e do sexo feminino tiveram risco aumentado de ter

https://www.revistas.usp.br/rmrp



um EAPV. No estudo de Xiong e colaboradores??, foi
evidenciado maior probabilidade de ocorréncia de
EAG em pacientes com idade igual ou superior a 65
anos e do sexo masculino. Esses achados reforgam a
ideia de Torjesen®?, que sugere a avaliagao cuidadosa
do beneficio vacinal em pacientes idosos e frageis,
uma vez que a ocorréncia de um EAPV poderia ser o
fator precipitante para a morte destes pacientes, como
foi evidenciado no estudo de Silva e colaboradores?.

Com a disponibilizagao da vacina contra
a COVID-19 nos estados brasileiros, houve uma
importante diminuicdo no nimero de ébitos e
internacoes pela doenca em todas as faixas etarias
no Brasil no ano de 2021%> ¢, com isto, os eventos
adversos pods-vacinais. A proporcdo de ocorréncia de
um EAPV em relacdo ao nimero de doses aplicadas
no municipio em questdo foi de 0,13%, o dobro do
observado no estado de Santa Catarina (0,07%)*° e no
Brasil (0,06%)?°, mas um tergo do observado em um
estudo no estado de Minas Gerais (0,45%)?*. Contudo,
a incidéncia de um Evento Adverso Grave (EAG) foi
de 0,3 - muito semelhante as taxas encontradas
em SC (0,3), MG (0,2) e no Brasil (0,5). Nota-se,
entdo, grande variacdo de incidéncia de EAPV nas
diferentes populagdes, mas nao de EAG o que poderia
ser justificado pela subnotificacdo de EAPV leves.
Ndo houve Obitos diretamente relacionados a estes
eventos no nosso estudo, o que corrobora a ideia
de seguranga do uso destas vacinas. Além disso, no
Brasil, os erros de imunizagdo representaram 11,4%
das notificacdes de EAPV?°, aproximadamente o dobro
do encontrado na nossa amostra.

As manifestacBes clinicas dos EAPV néo
graves presentes nas fichas analisadas foram
majoritariamente leves (97,4%), com destaque para
a mialgia, cefaleia, febre, nduseas e calafrios, o que,
em concordancia com outros estudos, fortalece a
ideia de benignidade associada a estes eventos?°-22,
Assim como no contexto nacional?®, os principais
imunobioldgicos relacionados com o desenvolvimento
de EAPV foram a AstraZeneca e a Janssen que
compartilham mecanismo de acdo similar de
vetorizagdo de adenovirus. A maior preocupacdo da
populagdao com eventos adversos pode ter justificado
o maior nimero de notificacGes no primeiro semestre
do ano de 2021, entretanto, este dado pode sofrer
influéncia das populagdes de risco que podem ser
mais suscetiveis aos EAPV.

Foram notificados sete EAG nos pacientes
imunizados no municipio do sul de Santa Catarina, onde
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o presente estudo foi realizado. Apesar de um paciente
ter desenvolvido plaquetopenia, o seu quadro clinico
ndo foi compativel com as sindromes trombocitopénicas
trombéticas (STT) relatadas em pacientes imunizados
com AstraZeneca e Janssen®. Em uma grande série de
casos de miocardite ap6s a administragdo de vacinas
baseadas em RNA mensageiro contra COVID-19%, a
prevaléncia da doenca foi maior em homens com idade
entre 12 e 24 anos com alta taxa de resolucdo com
tratamento de suporte clinico, o que vai de encontro
com o caso relatado neste estudo.

Houve um caso de EAG relatado em uma
mulher gestante que demandou observacdao menor
que 24h e alta hospitalar. Apesar dos riscos elevados
no que tange ao uso de remédios em relacdo ao
bindmio materno-fetal, um estudo estadunidense de
mais de 3000 gestantes ndo identificou padrdes de
desfechos adversos nessas pacientes?’. No estudo de
Menegali e colaboradores?®, sugere-se a imunizagao
passiva fetal por via transplacentaria apds a vacinagdo
da gestante no terceiro trimestre, o que demanda
investigagdes adicionais de riscos e beneficios.

Pelo uso de fichas com dados secundarios,
as comorbidades e o desfecho dos casos clinicos
estudados nao constavam na maioria das fichas, o
que se tornou uma limitacdao para o estudo. Apesar
disso, este trabalho representa uma sintese do perfil
dos EAPV em uma populagao catarinense e uma visao
ampla sobre os sinais e sintomas mais frequentes. Por
fim, ao considerarmos os resultados deste estudo,
sugere-se um baixo risco de desenvolvimento de EAG,
0 que, associado ao beneficio de vacinas eficazes?,
é primordial na manutengdo da saude da populagdo
brasileira.

CONCLUSAO

A seguranca em relagdo ao uso de vacinas
contra a COVID-19 tem papel impar na manutengdo
das taxas de cobertura vacinal e perpetuacao das
baixas taxas de adoecimento. A maior parte dos
casos de Eventos Adversos Pds-Vacinais ocorreu em
individuos do sexo feminino com idade entre 30-49
anos imunizados com AstraZeneca ou Janssen. Os
principais sintomas variaram conforma a idade dos
individuos e o imunobioldgico recebido, sendo mialgia,
cefaleia e febre os principais sintomas relatados. A
incidéncia geral de eventos graves foi baixa (3 a cada
100.000 doses aplicadas), o que corrobora o perfil de
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seguranga dos imunobioldgicos disponiveis contra a
COVID-19 e reforca seu uso como medida de controle
do SARS-CoV-2.
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