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Comissdo Técnica de Vacinagdo contraa COVID-19?

As vacinas contraa COVID-19, aprovadas pela Comisséo Europeia apés parecer positivo da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), e em utilizagdo em Portugal, sdo um instrumento
essencial para o combate & pandemia, especialmente para a redugdo da doencagrave e da
mortalidade por COVID-19.

Relativamente & populacdo de maior risco, em Portugal foi atingida uma cobertura vacinal
elevada, sobretudo para o esquema vacinal primério, e para a primeira dose de refor¢o, na
populacio acima dos 65 anos de idade, de acordo com recomendacdes da Norma n.°
002/2021 da DGS.

A opcdo por uma estratégia de vacinagdo para protegdo da doengagrave ou para controlo
da infecdo depende diretamente da situagdo epidemiolégica nacional, do mecanismo de
acdo e da efetividade das vacinas disponiveis, da duracdo da protegdo conferida pela
vacinac¢do e do surgimento de variantes do virus com potencial de escape imunoldgico (Fig.
1)'-%. Estas variaveis e a consequente estratégia de vacinagdo fundamentam os grupos
elegiveis para vacinagdo, bem como os esquemas vacinais recomendados:
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Figura 1. Estratégia de Protecdo vs. Estratégia de Controlo, e varidveis em consideragao.

1. A estratégia de protecdo tem como objetivo principal reduzir a doenga grave, as
hospitalizagbes e a morte por COVID-19, sendo adequada caso:
a. As variantes que possam surgir, por evolucdo adaptativa do virus,
apresentem um perfil, nomeadamente de patogenicidade/viruléncia e
escape imunolégico, semelhante as atuais;

? Despacho n.° 028/2021 de 23 de dezembro da Diretora-Geral da Saude.
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b.

O decaimento da efetividade vacinal (EV) ao longo do tempo seja semelhante
ao verificado atualmente, isto é, com manutencdo de uma EV suficiente
contradoengagravee morte;

Nao existam outrasvacinas para além das ja aprovadas e disponiveis, ou as
novasvacinas apresentem um perfil de eficicia semelhanteas atuais.

2. A estratégia de controlo tem como obijetivo principal reduzir a doenga grave, as
hospitalizagdes e a morte por COVID-19, mas também a infecdo por SARS-CoV-2,
sendo adequada caso:

a.

As variantes que possam surgir, por evolucdo adaptativa do virus,
apresentem diferencas de patogenicidade/viruléncia e/ou um escape
imunoldgico muito significativo;

O decaimento da EV ao longo do tempo seja maior que o atual no que
concerne a protecao contradoenca grave e morte;

Existam vacinas adaptadas com perfil de eficacia distinto dasvacinas atuais,
nomeadamente proporcionando maior prevencdoda infe¢do por SARS-CoV-
2.

Atualmente, em Portugal:

1. Situacdo epidemiologica

a.
b.

Aincidéncia diminuiu recentemente, com R, muito préximode 1;

O numero de ébitos apresenta sinais de desaceleracdo, tendo 76,7% dos
Obitos ocorrido em pessoas com 80 ou mais anos de idade;

Aletalidade global por SARS-CoV-2 mantém-se muito baixa;

A linhagem BA.5 da variante Omicron tem apresentado uma frequéncia
relativa crescente, sendo atualmente dominante em Portugal,

A cobertura vacinal da segunda dose de refor¢o da vacina contra a COVID-
19 é de 33% na populagdo com 80 ou mais anos de idade, & datade 6 de
junho.

2. Efetividade vacinal

a.

Existe decaimento da protecdo imunitdria conferida pela primeira dose de
reforgo contra infe¢do sintomatica para valores entre os 20-30% apds 5-6
meses da administra¢do da dose de reforco, de acordo com os dados
publicados pelo UK Health Security Agency.>™’

Nao obstante, a protecdo contra doenca grave conferida pela primeira dose
de refor¢o ndo tem um decaimento tdo marcado, mantendo-se acima dos
85% para a populagdo com mais de 65 anos de idade’;

Os estudos publicados sobre a utilizacdo da segunda dose de reforco
sugerem que este refor¢o pode reduzir o risco de doenca grave e morte
entre a populacdo idosa, embora ndo se conheca qual a duracdo desse
beneficio®'3;
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d. Os modelos matematicos disponibilizados pelo ECDC sugerem uma redugdo
da mortalidade em populagdes mais vulnerdveis e idosas com a
administracdo de uma segunda dose de refor¢o, em situacdes de elevada
incidéncia ou aumento daincidéncia.?

e. Os dados conhecidos sobre a efetividade e respetiva dura¢do da
administracdo da segunda dose de reforco sdo ainda limitados, contudo, &
expectavel que a administragdo de doses de reforgo possa contribuir para a
reducdo do risco de doenca grave e morte por COVID-19, em pessoas com
risco para estes desfechos, sobretudo em periodos do ano onde é
antecipada a maior circulagdo de virus respiratérios, como o outono-invemo.

3. Desenvolvimento e aprovacdo de vacinas adaptadas

a. Neste momento, estdo a ser desenvolvidas vacinas mRNA monovalentes
contra a variante Omicron e bivalentes contra a variante Omicron e estirpe
original (Wuhan);

b. Espera-se que os resultados preliminares dos ensaios clinicos possam estar
disponiveis a partirde junho;

c. Segundo o press briefing da EMA de 02.06.2022°, espera-se que a primeira
avalia¢do de uma vacina adaptada ocorra em setembro de 2022.

Assim, tendo em conta estes pressupostos, as prioridades da vacinagdo contraa COVID-19,
numa estratégia de vacinagéo de prote¢do das populagdes mais vulneraveis, para o
préximo outono/inverno sao:
e A conclusdo dos esquemas atualmente recomendados para as pessoas com 5-17
anos(esquemavacinal primario) e para as pessoas com mais de 18 anos (reforcos).
e A vacinacdo com reforgco sazonal, faseada e priorizada, para as pessoas que,
independentemente do esquema vacinal, nimero de doses ou infegdes por SARS-
CoV-2 prévios, pertencam aos seguintes grupos de risco:
— Residentes em ERPI e RNCCl e institui¢des similares;
— Pessoas com 65 ou mais anos de idade;
— Pessoas com 18 ou mais anos e pelo menos uma das comorbilidades
identificadas na Norman.® 002/2021 da DGS (anexo);
— Profissionais de satide e de ERPI, RNCCl e institui¢des similares.

Estd também em avaliacdo a possivel inclusdo de outros grupos prioritarios adicionais na
vacinacdo sazonal contra a COVID-19, nomeadamente, a dose de reforco em criangas e
adolescentes dos 5 aos 17 anos de idade com comorbilidades de risco para a COVID-19 e

grévidas.

A Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 2022-23 ocorre em simultaneo com a
Campanha de Vacinagdo contra a Gripe Sazonal, de forma aaumentar a adesao a vacinagao,

® https://www.ema.europa.eu/en/events/ema-regular-press-briefing-covid-19-18
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através da coadministracdo, que a informacdo disponivel até a data revelou ser segura e
efetiva, 0 que implicaréd estratégias comunicacionais para promover a adesao macica a
vacinacdo.""’

Considerando a importancia de garantira maxima protecdo atempada dos grupos de risco
para um eventual aumento da circulagdo de SARS-CoV-2 nos meses de outono/invemo, o
planeamento desta campanha baseia-se nas vacinas atualmente aprovadas e existentes
em Portugal, dado que ndo sdo ainda conhecidos os resultados finais dos ensaios clinicos, e
a aprovacdo de novas vacinas adaptadas, a nivel europeu, ndo estd prevista antes de
setembro/outubro de 2022.

Contudo, adisponibiliza¢do de novas vadnas adaptadas podejustificar a revisdo das vacinas
a utilizar nacampanha de outono/inverno, de acordo com os resultados dos ensaios clinicos
e a situacdo epidemiolégica em Portugal.

Pela mesma razdo, e tendo em conta a atual vacinacdo com uma dose de refor¢o das
pessoas residentes em ERPI e das pessoas com 80 ou mais anos de idade nos meses de
primavera/verao, e por formaa garantir a vacinacdo sazonal desta populag¢do, considera-se
seguro o intervalo minimo de, pelo menos, 3meses desde a Ultima dose.?'> Mantém-se,
no entanto, a recomendagdo, sempre que possivel, de intervalos mais longos (pelo menos
4-6 meses), para maximizar a prote¢do conferida pelas vacinas.

Véarios fatores podem vir a conduzir a uma rapida adaptacdo da estratégia de
vacinacdo acima apresentada. Destacam-se, nomeadamente, a disponibilizagdo de
vacinas com uma formula¢do adaptada a variantes mais recentes do SARS-Cov-2, 0
surgimento de novas variantes e/ou subvariantes com escape imunolégico, e a eventual
reducdo da efetividade vacinal contra doenca grave por COVID-19. As possiveis adaptac¢des
incluem a alteracdo dos grupos populacionais para os quais a vacina¢do é recomendada, a
alteracdo dos intervalos de vacinacdo recomendados, ou outras consideradas adequadas a
luz do conhecimento cientifico mais atualizado.

Desta forma, o continuo acompanhamento do conhecimento cientifico nacional e
internacional por parte da Comissdo Técnica de Vacina¢do contraa COVID-19, suportado na
analise de dados nacionais, nomeadamente, ainformacdo disponibilizada pela DGSsobrea
campanha de vacinac¢do, os estudos de efetividade vacinal conduzidos pelo INSA, |.P. e os
dados de farmacovigilancia do INFARMED, I.P., constituem um pilar essencial para fazer
frente a incerteza que ainda subsiste sobrea COVID-19.

Lisboa, 8 de junho de 2022

A Comiss@o Técnica de Vacina¢fio contra a COVID-19 (CTVC): Ana Maria Correia, Anténio Sarmento, Diana
Costa, Jodo Rocha, Luis Graga, Luisa Rocha, Manuel do Carmo Gomes, Maria de Fatima Ventura, Maria de
Lurdes Silva, Marta Valente Pinto, Raquel Guiomar, Teresa Fernandes, Vdlter R. Fonseca.

O presente parecer teve a votagdo favordavel dos 13 membros efetivos da CTVC
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