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DESTAQUES DA EDICAO

e N° de casos confirmados: 19.209.729 (14/07)

e  Editorial: Covid-19 em criangas - Ndo apenas adultos pequenos

* Noticias: Governo recomenda vacinagdo contra Covid-19 em gestantes e puérperas sem
comorbidades | Anunciar vacinagdo de adolescentes nédo faz sentido agora, diz SBIm | Criancas e
adolescentes de 6 a 12 anos poderdo se vacinar contra a Gripe | Israel permite que pessoas com
sistema imunoldgico enfraquecido recebam uma terceira dose da Pfizer-BioNTech | As vacinas
chinesas devem ser compartilhadas com os paises necessitados, diz uma iniciativa de vacina | Falta
de conscientizagdo sobre Covid no final da Euro foi 'devastadora’, diz OMS

* Artigos: A pouca validade do rastreio de temperatura para triagem de Covid-19 | Imunogenicidade
e reatogenicidade do uso da segunda dose de BioNTech/Pfizer apds primeira dose de
Oxford/AstraZeneca (CombiVacS): ensaio clinico de fase 2, multicéntrico, randomizado, controlado
e aberto | Eficacia e seguranga da CoronaVac: resultados interinos de estudo de fase 3, duplo-cego,
randomizado, placebo-controlado, na Turquia

Destaques da PBH
e N° de casos confirmados: 248.099 | 1190 novos casos (14/07)"
e N° de dbitos confirmados: 6.001 | 18 novos dbitos (14/07)"
e N° de recuperados: 237.005 (14/07)"
o N° d,e casos em acompanhamento: 5.093 (14/07)"
NIVEL DE ALERTA GERAL: AMARELO
Link™: https://bit.ly/3ifrWyd

LEITOS DE UTI - Dia 13/7

Rede U7l Total Uricovin UtiinaocoviD INDICADORES DE MONITORAMENTO - COVID-19 - 14/7
SUS N° de leitos 1.122 406 716
Taxa de ocupacao 86,3% 77,8% 91,1%
Sul N© de leitos 862 406 456 FIGURA 1 Indicadores de Monitoramento.
tplementar Taxa de ocupacio 72,0% 48,5% 93,0%
Nede leftos 1784 812 172 NUMERO MEDIO DE OCUPACAQ OCUPACAD
SUS + Suplementar = L
Taxa de ocupacao 80,1% 63,.2% 91,8% TRANSMISSAO POR LEITOS DE UTI LEITOS DE ENFERMARIA
Notas: 1) Valores informados contemplam 100% dos 24 hospitais da Rede SUS-BH e 100% dos 23 hospitais da Rede Suplementar de mFECTADo (R‘l’) cov")_‘w covm_‘w

Salde de BH.
Fonte: Censo de Internacdes Hospitalares - GIS/SMSA-BH - 14/7/2021.

QUADRO 7 Leitos de enfermarias. ; —-|63,2%

LEITOS DE ENFERMARIAS - Dia 13/7 — —'l- 53,6%
Rede Enfermaria Total Enfermaria COVID Enfermaria nao COVID [ | [
NP de leitos 4.657 783 3.874 [ | ]
Sus = [ | =
Taxa de ocupacao 84,1% 68,3% 87,3% 0 O
N° de leitos 2.847 727 2.120
Suplementar —
Taxa de ocupacao 72,7% 37,8% 84,7% @
e e nn ot Ne de leitos 7.504 1.510 5.994 H
P Taxa de ocupacio 79,8% 53,6% 86,4%

0s ao tratamento de COVID-19 da Rede SUS e da Rede Suplementar de Saide de BH.

= *Refere-se a ocupacao dos leitos destinad
Notas: 1] Valores informados contemplam 100% dos 24 hospitais da Rede SUS-BH e 100% dos 23 hospitais da Rede Suplementar de Fonte: PBH - atualizado em 14/7/2021
Salde de BH.
Fonte: Censo de Internacdes Hospitalares - GIS/SMSA-BH - 14/7/2021.
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GRAFICO 1 Incidéncia de COVID-19, acumulada nos tltimos 14 dias, por 100.000 habitantes.
Dados observados até o dia 13/7/2021.

PUBLICO-ALVO TOTAL
DAVACINACAQY!

2.037.913 2.330.978"

COM A 22 DOSE E
ICA EM RELACAO AO

% DE VACINADOS EM BH
PUBLICOALVOTOTALM RESIDENTES NO INTERIOR"

18,4%

Nota: As taxas de incidén 'm ser atualizadas asos notificados em dias anteriores forem confirmados.
Fonte: PBH atu l ado Em14/7/2021

Destaques da SES-MG

N° de casos confirmados: 1.880.519 (14/07)2

N° de casos novos (24h): 7.770 (14/07)2

N° de casos em acompanhamento: 64.594 (14/07)?
N° de recuperados: 1.767.575 (14/07)?

N° de ébitos confirmados: 48.350 (14/07)2

e N°de ébitos (24h): 199 (14/07)2

Link2: https://bit.ly/3z1E3W2

Destaques do Ministério da Saude

e N° de casos confirmados: 19.209.729 (14/07)3
e N° de casos novos (24h): 57.736 (14/07)3
e N° de 6bitos confirmados: 537.394 (14/07)3
e N° de ébitos (24h): 1.556 (14/07)3
Link3: https://bit.ly/3hlfoou

Destaques do mundo

N° de casos confirmados: 188.154.715 (14/07)*

N° de casos novos (24h): 477.611 (14/07)*

N° de ébitos confirmados: 4.053.713 (14/07)*
o N°de ébitos (24h): 8.461 (14/07)*

Link®: https://bit.ly/3eHwvAL
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Editorial

e Covid-19 in Children—Not Just Little Adults

(Covid-19 em criancas - Ndo apenas adultos pequenos)

Os fatores de risco para Covid-19 grave em adultos foram bem descritos, no entanto,
quando se trata dos fatores de risco em criangas os dados publicados até o momento, ainda
sdo limitados. As criangas representam uma pequena propor¢do das hospitalizagdes por
Covid-19, e doengas graves sdo incomuns em geral. Por esse motivo, os dados de varios
locais sdo necessarios para fornecer uma compreensdo mais precisa da gravidade da Covid-19
pediatrica.

Em um estudo publicado pelo JAMA Network Open, foi realizada uma anélise de um
banco de dados para determinar o risco de Covid-19 grave associado a condigdes médicas
subjacentes especificas entre criancas. Este banco de dados cobriu mais de 3 milhdes de
criancas de 900 hospitais geograficamente dispersos, incluindo atendimentos em
departamentos de emergéncia. Foram incluidos dados de 1° de margo de 2020 a 31 de
janeiro de 2021 de mais de 43.000 criancas com Covid-19. Apenas 10% das criangas foram
hospitalizadas, mas quase 30% daquelas hospitalizadas necessitaram de cuidados de terapia
intensiva.

Embora vérias condigdes subjacentes estivessem associadas a hospitalizagdo, criangas
com diabetes tipo 1, obesidade e anomalias congénitas cardiacas tinham maior risco de
hospitalizagdo. Curiosamente, traumas, transtornos relacionados a ansiedade e ao medo e
transtornos depressivos também foram associados a hospitalizagao, refletindo o preco que a
pandemia cobrou da saide mental pediatrica. O risco de desenvolver a forma grave da
Covid-19 foi maior entre as criancas com diabetes tipo 1 e criangas com problemas cardiacos.
Além disso, criangas com doengas cronicas complexas tinham quase 8 vezes mais chances de
serem hospitalizadas e 3 vezes mais chances de apresentarem quadros graves do que as

criancas sem doencas cronicas.
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Grandes estudos de banco de dados, como esse citado, podem ser aproveitados para
fornecer informacdes sobre doengas incomuns como quadros graves da Covid-19 em criangas,
no entanto, esses estudos tém limitacdes. Condi¢cbes médicas menos comuns, incluindo
neoplasias malignas, podem ndo ter sido bem representadas neste banco. Outro fator
importante a ser considerado, é que a maioria das criancas hospitalizadas eram adolescentes
e os fatores de risco diferiram quando os dados foram estratificados por idade.

Além disso, atribuir associagcbes pode ser dificil: criancas com condigdes médicas
subjacentes podem ter maior probabilidade de fazer o teste Covid-19 e exigir hospitalizagao
por motivos nao relacionados a Covid-19. Como exemplo, o diabetes tipo 1, que embora seja
um fator de risco para hospitalizagdo por Covid-19, pode ter admissdes hospitalares
relacionadas a cetoacidose diabética. Por fim, um numero crescente de criancas estd se
apresentando ao departamento de emergéncia com problemas de saide mental, incluindo
aquelas que requerem internacdo, no entanto, ainda ndo se sabe se a infeccdo por Covid-19
aumenta ou nao a gravidade dos transtornos mentais subjacentes em criangas.

Desse modo, embora as taxas de hospitalizagdo para criangas com Covid-19 sejam
significativamente menores do que para adultos, uma compreensdo dos fatores de risco
especificos para Covid-19 grave entre pacientes pediatricos é necessaria para orientar o
tratamento e as estratégias preventivas. Por exemplo, quando as vacinas forem licenciadas
para criangas, a priorizagdo com base no risco para pediatria pode ser necessaria devido ao
seu fornecimento limitado. Por fim, a profilaxia atual da Covid-19 visa grupos pediatricos com
base em fatores de risco de adultos e / ou doencas respiratérias pediatricas ndo-Covid-19. Ao
longo desta pandemia, os pediatras tém tomado decisdes extrapoladas a partir de dados de
adultos. Por conseguinte, este estudo identifica os fatores associados ao Covid-19 pediatrico
grave e destaca a necessidade de colaboragdes multicéntricas e financiamento dedicado ao
estudo do Covid-19 em criangas, pois para fornecer o melhor atendimento a elas, precisamos
de dados pediatricos especificos.

Link: https://bit.ly/3eaS2RD
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Destaques do Brasil:

e Governo recomenda vacinacao contra Covid-19 em gestantes e
puérperas sem comorbidades

O Ministério da Saude recomendou a imunizagdo de puérperas e de gestantes,
sem comorbidades, a partir dos 18 anos, com expectativa de atender mais de 2,5
milhdes de mulheres. A orientagdo é que a imunizagdo seja feita com as vacinas da
Pfizer e a CoronaVac, sem serem combinadas doses de diferentes vacinas. A
AstraZeneca e a Janssen foram excluidas por usarem o vetor viral.

O ministro da Saude, Marcelo Queiroga, ressaltou que as gravidas que foram
vacinadas com a primeira dose da AstraZeneca devem tomar a segunda dose dessa
mesma vacina apds o puerpério, periodo de 45 dias apds o parto. As gravidas e
puérperas foram incluidas no PNI em abril de 2021, mas a vacinacdo desse grupo foi
suspensa em maio, temporariamente, para mulheres sem comorbidades. A liberagdo
ocorreu apos analises técnicas e dados que mostraram que a letalidade da Covid-19 é
de cerca de 10% em gravidas enquanto na populagdo geral estd em 2%. Segundo o
ministro, chegou-se ao entendimento que seria benéfica a inclusdo das gravidas sem
comorbidades no grupo prioritdrio novamente.No entanto, a intercambialidade de
vacinas em gestantes ainda nao é aconselhada.

Ja foram distribuidas 144 milhGes de doses de vacinas contra a Covid-19 e quase
500 mil gravidas e puérperas sem comorbidades ja foram imunizadas.

Link: https://bit.ly/3xC9yGd
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® Anunciar vacinagdo de adolescentes nao faz sentido agora,
diz SBIm

Para a Sociedade Brasileira de Imuniza¢es (SBIm), ndo h& motivo para o governo
de S&o Paulo anunciar a vacinagdo de adolescentes a partir do final de agosto. O
Ministério da Salude ainda néo liberou a imunizagao para este publico.

O presidente da SBIm, Juarez Cunha, avalia que o anincio nao contribui
positivamente no momento atual. Apesar de a Anvisa ter aprovado o imunizante da
Pfizer para pessoas de 12 a 17 anos, o Ministério da Saude ainda afirma estar discutindo
o tema. Hoje, apenas individuos com 18 anos ou mais podem ser vacinados,
respeitando a ordem de prioridade.

Para Cunha, o governo de SP deveria aguardar uma posicdo do PNI antes de
fazer o anuncio, para fomentar uma posicdo dos estados junto ao PNI e ndo apenas
posi¢des estaduais individuais. Além disso, deve-se esperar a proximidade do fim da
vacinagdo de pessoas com mais de 18 anos para indicar um calendério para vacinar
adolescentes.

A SBIm acredita que, em algum momento, adolescentes e criangas comecardo a
ser vacinados, tendo uma projegdo para que isso ocorra proximo ao més de setembro.
Com o quantitativo contratado pelo Ministério da Saude, havera doses suficientes para
vacinar os menores de idade ainda esse ano.

No entanto, ele diz que os anlncios de Sao Paulo e do Rio atrapalham a
vacinagdo contra o novo coronavirus no pais, que ja ndo tem um bom histérico. Quando
ha informacdes diferentes das do PNI, cria-se desconfianca para a populacdo com os
ruidos causados por noticias circulantes.

Link: https://bit.ly/3xR5p1]
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® Criancas e adolescentes de 6 a 12 anos poderao se vacinar
contra a Gripe

Com o retorno das aulas presenciais, a Prefeitura de Belo Horizonte (PBH) vai
priorizar a imunizagdo contra a gripe de criangas de 6 a 12 anos. Seguindo as
orientagdes do Ministério da Saude, a Campanha de Vacinagdo contra a Gripe sera
ampliada a partir de segunda-feira, dia 12. O chamamento para outras faixas etérias
serd de forma gradativa e condicionado ao recebimento de doses.

Dados até o dia 7 de julho mostram que a cobertura vacinal contra a Gripe
atingiu 53,5% das pessoas contempladas nas 3 etapas da campanha. A cobertura
indicada para garantir protecao de toda populagédo é de 90%.

Os grupos ja contemplados ainda podem comparecer aos locais de vacinagéo.
Esses grupos sdo: na primeira fase criangas de 6 meses a 5 anos, 11 meses e 29 dias,
gestantes, puérperas e trabalhadores da salide; na segunda fase idosos com 60 anos ou
mais e professores ; na terceira fase pessoas com comorbidades — incluindo os
hipertensos leves —, pessoas com deficiéncia permanente, forcas de seguranca, de
salvamento e armadas, caminhoneiros, trabalhadores do transporte coletivo rodoviario
de passageiros, trabalhadores portuarios, funcionérios de prisdes e unidades de
internacao, adolescentes cumprindo medidas socioeducativas em unidades de
internagdo e populagdo privada de liberdade.

Deve ser respeitado um intervalo minimo de 14 dias apds receber qualquer
vacina para tomar a dose contra a gripe.

Link: https://bit.ly/2VtUVGz
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Destaques do mundo:

e Israel permite que pessoas com sistema imunoldgico
enfraquecido recebam uma terceira dose da Pfizer-BioNTech

O Ministério da Saude de Israel divulgou diretrizes para administrar uma
terceira dose da vacina Pfizer-BioNTech em pessoas imunocomprometidas,
tendo em vista o aumento da taxa de infecgdo nas ultimas semanas e
algumas evidéncias crescentes de que essas pessoas nao desenvolvem
anticorpos suficientes apds as duas doses. Sdo priorizados pacientes
receptores de transplantes de coragdo, pulmédo e rim, além de pacientes
com cancer.

O Sheba Medical Center j& comegou a aplicar a terceira dose da vacina, em
alguns pacientes de transplante cardiaco de coragdo na tarde de
segunda-feira (12), logo apos receber a autorizagdo do Ministério da Saude.
O hospital testard e rastreard as pessoas que receberam a terceira dose para
fins de pesquisa.

Inicialmente, Israel foi um exemplo com rapida campanha de vacinagéo e
tem 57% de sua populagdo totalmente vacinada, mas a chegada da variante
Delta trouxe um aumento nas infecgdes didrias. Entretanto, estudos sugerem
que as vacinas permanecem eficazes contra a variante Delta.

Na Franca, pessoas com algumas doengas imunoldgicas também tém
recebido uma terceira dose da vacina desde abril. Uma equipe de
pesquisadores franceses relatou, recentemente, que o nimero de pacientes
transplantados com anticorpos contra o Sars-CoV-2 aumentou de 40 para
68% , quatro semanas apos a terceira dose.

Link: https://nyti.ms/3yOwAcu
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Destaques do mundo:

e As vacinas chinesas devem ser compartilhadas com os paises
necessitados

A Gavi Alliance anunciou , na segunda-feira (12), a assinatura dos primeiros
acordos para comprar a vacina de duas empresas chinesas, Sinopharm e
Sinovac, prevendo entregas de 110 milhdes de doses em trés meses. Gavi, a
parceria publico-privada que supervisiona o programa de doacgao de vacinas
a paises pobres Covax, disse que a Sinopharm contribuird com 60 milhdes
de doses entre julho e outubro, podendo fornecer ainda mais 60 milhdes no
ultimo trimestre de 2021 e 50 milhdes de doses a mais no primeiro semestre
de 2022. A Sinovac entregaria 50 milhdes de doses até o final de setembro,
150 milhdes no ultimo trimestre e mais 180 milhdes de doses no primeiro
semestre de 2022.

Tal acordo, com doagdes prometidas pelos Estados Unidos e outros paises
do G7, dardo um impulso a Covax. Ele foi feito para ajudar os paises mais
pobres a ter acesso as vacinas, mas tem enfrentado dificuldades devido a
priorizagdo do envio das doses pelos lideres mundiais e pelos fabricantes
aos paises ricos.

Durante uma coletiva de imprensa, funcionarios da OMS apoiaram a adicao
das vacinas Sinovac e Sinopharm ao portfélio da Covax e expressaram
confianca em suas eficacias.

Link: https://nyti.ms/3kloncé
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Destaques do mundo:

e Falta de conscientizacdo sobre Covid no final da Euro foi
'devastadora’, diz OMS

A epidemiologista Maria Van Kerkhove, da Organizagdo Mundial da Sadde,
escreveu em seu Twitter que ficou arrasada ao ver multiddes sem mascaras
na final da Eurocopa em Londres, no domingo. Ela receia que o evento
impulsione a transmissdo do Covid-19, inclusive da variante Delta.

O Reino Unido enfrenta uma nova onda propagada pela variante mais
transmissivel, mesmo tendo uma das taxas de vacinacdo mais elevadas do
mundo. O pais planeja descartar quase todas as restricdes remanescentes
em 19 de julho, preocupando alguns cientistas.

Maria Van Kerkhove qualificou a presenca de mais de 60 mil espectadores na
partida entre Itédlia e Inglaterra de "devastadora”. "Serd que eu deveria
gostar de ver a transmissdo acontecendo diante dos meus olhos?", tuitou
nos momentos finais da partida. Um dia de festividades comegou com cenas
de desordem no centro de Londres e dezenas de milhares de pessoas foram
ao estadio de Wembley, soltando rojoes em estagbes de trem e cantando
nos vagoes.

Link: https://bit.ly/36xcétS
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Artigos de revisao:

e Real-world evidence: the low validity of temperature screening for
Covid-19 triage

(Evidéncia do mundo real: a pouca validade do rastreio de temperatura para triagem de Covid-19)

O uso de termdmetros infravermelhos sem contato (non-contact infrared
thermometers ou NCITs) na entrada de hospitais, academias, escolas, farmacias e
restaurantes foi uma das medidas de preveng¢do mais amplamente adotadas ao redor
do mundo. Mas qual serd a verdadeira eficcia desta pratica?

Embora parega bastante indécua, a triagem de temperatura em ambiente
hospitalar pode representar riscos: pacientes afebris portadores de Covid-19 podem
sentir-se erroneamente “assegurados” de que nao sao portadores e, por outro lado,
pacientes com outras patologias podem ser indevidamente encaminhados para a area
Covid-19, onde estdo sujeitos a se infectarem, piorando o quadro de base. Pacientes
oncoldgicos, por exemplo, muitas vezes apresentam febre como um sinal tanto do
cancer quanto da quimioterapia, porém, sao pacientes imunossuprimidos que tém
grande risco de se infectarem caso sejam erroneamente colocados numa ala de
Covid-19.

Para responder a esta pergunta, esse artigo, publicado no ultimo més na revista
Frontiers in Public Health, traz uma analise de 5.231 pacientes admitidos num hospital
oncolégico na cidade de Bucareste, capital da Roménia, no periodo de marco a
agosto de 2020. Estes pacientes tiveram a temperatura aferida utilizando um
termémetro infravermelho sem contato (NCIT) logo a entrada do hospital, e todos,
independentemente da presenca ou nao de febre, realizaram PCR em swab de
orofaringe, com posterior cruzamento dos dados. Presenga de febre foi definida como

temperatura acima ou igual a 37,3°C.
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Artigos de revisao:

A andlise dos dados foi surpreendente: dos 5.231 pacientes, 49 apresentavam
febre, dos quais apenas 5 com PCR positivo. Dos 5.182 pacientes afebris, 48 testaram
positivo. Assim, observou-se sensibilidade de 9,43% (IC 95% 3,13-20,66%) — um valor
extremamente baixo para um teste de triagem. A especificidade foi de 99,15% (IC
95% 98,86-99,38%).

O que estes nimeros significam? Que mais de 90% dos pacientes portadores da
doenga ndo foram detectados na triagem de temperatura — ou seja, um grande
nimero de falsos-negativos, que implica num custo desnecesséario da triagem e no
risco de encaminhar estes pacientes ao convivio com pacientes ndo-infectados. Além
disso, observa-se que 44 dos 49 pacientes com febre eram falso-positivos, ou seja, ndo
eram portadores e acabaram sendo encaminhados a area Covid-19, onde se
expuseram ao risco de infecgao.

Os achados deste estudo estdo em consondncia com os encontrados na
literatura prévia, e levantam duvidas sobre a validade da triagem de temperatura,
principalmente como método de gerenciamento de pacientes dentro de um servigo
hospitalar. Entretanto, os autores observam que sdo necessarios outros estudos,
avaliando a sensibilidade do método em associacdo com questionarios de sintomas ou
em outros ambientes (como hospitais ndo-oncolégicos).

Link: https://bit.ly/3ralplT
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Artigos de revisao:

e Immunogenicity and reactogenicity of BNT162b2 booster in
ChAdOx1-S-primed participants (CombiVacS): a multicentre,
open-label, randomised, controlled, phase 2 trial

(Imunogenicidade e reatogenicidade do uso da segunda dose de BioNTech/Pfizer apds primeira dose
de Oxford/AstraZeneca (CombiVacS): ensaio clinico de fase 2, multicéntrico, randomizado, controlado
e aberto)

Todos sabem que atualmente, a vacinagdo em massa é a principal estratégia
global de enfrentamento a pandemia de Sars-CoV-2 e que, infelizmente, gargalos de
produgdo e distribuicdo comprometem esta estratégia. Buscando contornar estes
problemas, novos esquemas vacinais estdao sendo testados no mundo todo, tendo em
vista uma imunizagdo mais eficaz da populagdo.

Um ensaio clinico de fase 2, publicado na semana passada na revista Lancet,
busca estudar a possibilidade do uso de dois imunizantes combinados, avaliando em
uma populagdo previamente vacinada com o imunizante ChAdOx1-S
[Oxford/AstraZeneca] qual sera o efeito da aplicagdo de uma segunda dose utilizando
a vacina BNT162b2 [BioNTech/Pfizer].

O estudo foi conduzido em cinco hospitais na Espanha, onde se selecionou uma
populacdo saudavel, de 676 adultos (18-60 anos), que haviam recebido a primeira
dose da vacina Oxford hd um intervalo de 8-12 semanas, e que se voluntariaram a
receber a segunda dose da Pfizer. Estes voluntérios foram randomizados em dois

grupos (2:1): aqueles que iriam receber a vacina e aqueles que seriam apenas
observados pelo periodo do estudo.
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Apods 14 dias da imunizagdo, foram analisados dois desfechos: (1) analise da
resposta imune humoral através da titulagdo de anticorpos anti-Sars-CoV-2 por
imunoensaio e (2) agdo de anticorpos neutralizantes, através de um ensaio de
neutralizagdo viral. No grupo que recebeu a segunda dose da vacina, os titulos de
anticorpos especificos para Sars-CoV-2 foram significativamente maiores do que o
grupo que havia recebido apenas a primeira dose, com dados coerentes entre o
aumento da quantidade de anticorpos e da agdo neutralizante (capacidade funcional).
Além disso, ndo houve diferenca significativa entre os efeitos adversos relatados no
esquema combinado (heterélogo) e o “tradicional” (duas doses do mesmo imunizante,
também chamado homdlogo).

Os autores concluem ressaltando a importancia do intervalo adotado no estudo
(8 a 12 semanas) e dos resultados robustos encontrados na avaliagdo da imunidade
humoral e celular dos participantes apds o esquema combinado. Em se tratando de
um estudo ainda em andamento, em breve novas observagdes sobre esta populagdo
serdo publicadas, possibilitando assim o planejamento de novas politicas de
imunizagao publica.

Link: https://bit.ly/2Ua8YAW
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e Efficacy and safety of an inactivated whole-virion Sars-CoV-2 vaccine
(CoronaVac): interim results of a double-blind, randomised,
placebo-controlled, phase 3 trial in Turkey

(Eficacia e seguranca da vacina de virus Sars-Cov-2 inativados (CoronaVac): resultados interinos de
estudo de fase 3, duplo-cego, randomizado, placebo-controlado, na Turquia)

Este artigo publicado na revista The Lancet, traz os resultados tdo aguardados
do ensaio clinico de fase 3 da CoronaVac na Turquia (alguns nimeros j& haviam sido
divulgados na midia internacional de forma preliminar, inclusive neste Boletim). Para
contextualizar, além do Brasil, também Indonésia, Chile e Turquia conduzem ensaios
clinicos para este imunizante ha quase um ano. E no ultimo abril, seu uso foi aprovado
de forma emergencial em 22 paises.

Esse ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado, placebo-controlado,
teve inicio em setembro do ano passado e ainda estd em andamento. Foram
recrutados voluntarios entre 18 e 59 anos, em duas coortes consecutivas: (K1)
composta de profissionais de saide e (K2) com individuos da comunidade em geral.
Ambos os grupos foram randomizados para receber ou ndo a vacina, e o desfecho
principal observado foi a incidéncia de casos confirmados (por RT-PCR) de Covid-19 ao
menos 14 dias apods receberem a segunda dose. Desfechos secundérios incluem as
taxas de hospitalizagdo, mortalidade e a incidéncia de rea¢es adversas.

Ao final da selecdo e imunizacdo com duas doses, haviam 10.214 voluntarios,
dos quais 6.646 [65,1%] receberam a vacina e 3.568 [34,9%] ficaram no grupo placebo.
A idade média dos participantes foi 45 anos. Foram observados 150 casos de
Covid-19 entre os 10.214 voluntarios, entre o dia da randomizacao e o dia da retirada
do cegamento (em média 43 dias de acompanhamento).
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Ao todo, 9 casos da doenca ocorreram no grupo-vacinado (31,7 casos
[14,6-59,3] per 1000 pessoas-ano) e 32 no grupo-placebo (192,3 casos [135,7-261,1]
per 1000 pessoas-ano). Nao foram observados casos fatais de Covid-19. Nao houve
nenhum caso de hospitalizagdo no grupo-vacinado, e 6 casos ocorreram no
grupo-placebo (36,4 hospitalizagdes [13,5-77,5] per 1000 pessoas-ano); assim, a vacina
apresentou eficacia de 100% em prevenir hospitalizagdes por Covid-19 (p=0,0344).

Na andlise da soroconversao, observou-se que a soropositividade diminuiu de
forma proporcional a idade. A vacina mostrou um perfil de seguranga satisfatério, e
nao ocasionou nenhum evento adverso de categoria 4 ou dbitos. Dentre todos os
efeitos adversos, 90.2% foram leves e 87,5% ocorreram no méximo 7 dias apds a
injegdo. O efeito mais comum foi dor no local da inoculagédo, seguido por sintomas de
fadiga, mialgia e ndusea. Um participante apresentou uma reagdo alérgica grave
(categoria 3), mais de 24h apds a primeira dose e que foi resolvida adequadamente
dentro de um dia.

Essa andlise dos dados interinos indica que a CoronaVac teve alta eficacia em
prevenir casos sintomaticos de Covid-19 (83,5% em relacdo ao placebo) e
hospitalizagdes (em 100%), ao menos nos 14 dias apds a segunda dose. Anticorpos
anti-RBD foram desenvolvidos em 89,7% dos voluntarios e 92% destes tinham niveis
protetores de anticorpos neutralizantes. Em comparagdo com as vacinas de mRNA,
estas ocasionam eficdicia em niveis maiores e mais rapidamente, entretanto,
observando-se o mecanismo de acao de vacinas de virus inativados (como é o caso da

CoronaVac), este resultado se encontra dentro do esperado.
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A tolerabilidade da CoronaVac foi excelente, e a incidéncia de efeitos adversos
foi baixa, com apenas um caso de hospitalizagdo em razdo de reagdo alérgica grave.
Os autores concluem indicando que mais estudos serdo necessarios para demonstrar a
eficacia da vacina frente a novas variantes do virus, além de determinar a duracdo da
protecdo oferecida e a seguranga em outras populagdes (como criangas e
adolescentes).

Link: https://bit.ly/3ki7T4B
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