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Prezado colega:

Esteja ciente de que a COVID-19 é uma situacdo em rapida evolucdo e esta
orientagdo pode ficar desatualizada a medida que novas informagdes sobre a doenga
em gestantes se tornem disponiveis. Esta versdo foi publicada em 18/01/2021, as

08:00h.

Ressaltamos a observancia capital dos principios bioéticos que salvaguardam a

nossa conduta profissional, neste momento impar que vivenciamos.
INTRODUCAO

O desenvolvimento e a aprovagao regulatdria da vacina COVID-19 estao progredindo
rapidamente. Assim, as informacdes e recomendagdes irdo evoluir a medida que mais

dados forem coletados sobre essas vacinas e seu uso em populagdes especificas.

A melhor maneira para protegao individual e ajudar a reduzir a disseminagao de

COVID-19 é*:

e Limitar as interagGes com pessoas que possam ter sido expostas ou estar
infectadas com COVID-19, incluindo pessoas de dentro da mesma casa, tanto
guanto possivel.

e Tomar medidas para evitar o recebimento do COVID-19 ao interagir com outras
pessoas:

o Usar mascara, especialmente quando nao puder manter distancia de
outras pessoas.

o Evitar outras pessoas que ndo estejam usando mascaras ou solicitar que
todos que interajam com a gestante as usem.

o Manter pelo menos 02 metros de distancia de outras pessoas quando a
gestante estiver fora de seu domicilio.

o Lavar as maos com agua e sabdo por pelo menos 20 segundos. Se nao
houver dgua e sabao disponiveis, usar um desinfetante para as maos com
pelo menos 60% de alcool.

o Evitar atividades nas quais seja dificil seguir esses passos.



CONSIDERANDO

1. Devido as modificacdes do organismo da mulher produzidos pela gravidez no
compartimento pulmonar, gestantes apresentam aumento de risco de
ventilagdo invasiva quando comparado a ndo gravidas, porém sem repercussao
quanto a mortalidade?3#. Na mulher gravida com doenga COVID grave, uma das
melhores prdticas em terapia intensiva utilizadas para melhora da fungdo
respiratdria tém sido a posi¢éo pronada do doente; em gestantes de terceiro
trimestre (aquelas mais gravemente afetavas pelo COVID) esta técnica de
ventilagéo é muito comprometida pelo volume do abdome materno.

2. A morbidade grave da COVID-19 em mulheres gravidas parece estar associada a

fatores de riscos que tornam determinados grupos de gestantes mais

vulnerdveis, a saber®:

a. Receptoras de transplante de drgao sdlido.

b. Portadoras de problemas respiratorios graves, incluindo fibrose cistica e
asma grave.

c. Portadoras homozigoticas de anemia falciforme.

d. Usuarias de terapias de imunossupressao suficientes para aumentar de
forma significativa o risco de infecgao.

e. Portadoras de doenca renal cronica (estagio 5) ou que necessitam de
dialise.

f. Portadoras de doenga cardiaca significativa, congénita ou adquirida.

g. Que atuam nalinha de frente de assisténcia a pessoa com COVID-19, cujo
risco de exposi¢ao pode ser maior, mesmo que tenham um risco menor
de sofrer complicacBes se estiverem bem.

h. Idade > 35 anos®.

i. Obesidade*.

j. Portadoras de diabetes (preexistente)?.

k. Hipertensdo crénica®*.

3. Atualmente, ndo existem outros dados de seguranga ou eficacia disponiveis para

mulheres gravidas ou amamentando. Os estudos de toxicidade em animais ainda



ndo foram divulgados, nenhum sinal de seguranca importante foi identificado®.
Mulheres gravidas e amamentando foram excluidas dos estudos de Fase Il e Fase
[l para a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19. No entanto, houve 23 mulheres (12
no grupo vacina e 11 no grupo placebo) que relataram gravidez durante o estudo
e estdo sendo acompanhadas para resultados de gravidez, sem relatos de efeitos
adversos até o momento #°.

No Brasil, o programa de imunizagao deve se iniciar com os dois imunizantes
desenvolvidos no exterior e produzidos em parceria com institutos brasileiros: a
CoronaVac, da chinesa Sinovac em parceria com o Instituto Butantan, e a vacina
do laboratério britanico AstraZeneca com a universidade de Oxford em parceria
com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) [Oxford-AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-
19)], aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em
17/01/2021 para uso emergencial’.

Todos os estudos com vacinas para as quais os resultados da Fase Il estdao
disponiveis foram excluidas mulheres gravidas ou amamentando. Da mesma
forma, as mulheres que amamentam também foram excluidas dos estudos de
Fase Il disponiveis atualmente. Portanto, ndo ha dados sobre a seguranca das
vacinas COVID-19 em mulheres lactantes ou os efeitos das vacinas de RNAm no
lactente ou na produgdo de leite. Como as vacinas de RNAm ndo sao
consideradas vacinas de virus vivos, ndao ha a hipotese de serem um risco para o
lactente®B.

A seguranga e eficacia das vacinas ndao foram avaliadas nestes grupos, no entanto
estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes’.

A experiéncia com outras vacinas administradas durante a gravidez sugere que
poderiamos esperar uma eficdcia semelhante para as vacinas COVID-19 em
mulheres gravidas em comparagdao com mulheres ndo gravidas. As vacinas em
geral sdao imunogénicas, seguras e eficazes quando administradas a mulheres
gravidas. Embora nao haja sinais de alerta ou mecanismos hipotéticos para
danos potenciais associados a administragao de uma vacina de RNAm durante a
gravidez, até que mais dados estejam disponiveis, os riscos potenciais da

vacinagdo para uma gestante e feto permanecem desconhecidos®.



8. Até o momento, os dados da Fase Ill estdao disponiveis para quatro vacinas:
Pfizer-BioNTech, Moderna mRNA-1273, Oxford-AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19)
e CoronaVac. As duas primeiras (Pfizer-BioNTech e Moderna mRNA-1273) sdo
vacinas de RNAm e tém apresentado eficacia geral superior a 90%. As duas
ultimas nao sdo vacinas de RNAm. A ChAdOx1 nCoV-19 utiliza uma plataforma
de vacina de vetor de adenovirus, vetor viral ndo replicante®. A CoronaVac utiliza
o método de virus inativado, um dos processos mais reconhecidos e seguros na
produgao de vacinas no mundo. O virus que entra na formulagao nao pode se
replicar e causar a doencga, mas a presenca dele estimula o sistema de defesa na
sintese de anticorpos. Os dados da Fase Ill destas ultimas demonstram uma
eficacia geral da vacina que varia de 50% a 75% contra a doenga COVID-19
sintomatica, na dependéncia da populagdo de estudo da Fase Ill e da

metodologia do estudo®®.

Caracteristicas da vacina (plataforma) Eficacia geral
Pfizer-BioNTech Vacina de RNAm Superior a 90%
Moderna mRNA- Vacinas de RNAm Superior a 90%.

1273

Oxford-AstraZeneca | Utiliza uma plataforma de vacina de vetor de | Superior a 70%
(ChAdOx1 nCoV-19) | adenovirus, vetor viral ndo replicante

CoronaVac Vacina de virus inativado Superior a 50%

Tabela 1: Vacinas disponiveis e eficdcia geral relatada.

9. O National Advisory Committee on Immunization (NACI) do Canada aconselha
que “a vacina COVID-19 nao deve ser oferecida a populagdes excluidas dos
ensaios clinicos até que mais evidéncias estejam disponiveis. No entanto, se uma
avaliagdo de risco considerar que os beneficios da vacina superam os riscos
potenciais para o individuo (por exemplo, onde o risco de resultados graves de
COVID-19 e o risco de exposi¢do ao SARS-CoV-2 é alto) ou para o feto / infantil
(no caso de gravidez / amamentacdo) e se o consentimento informado incluir a
discussdo sobre a evidéncia insuficiente nesta populacao, uma série completa de
vacinas COVID-19 autorizadas pode ser oferecida a gravidas e lactantes”!°. Tal

entendimento no que se refere a gravidez e a amamentagao é semelhante ao do




Centers for Disease Control and Prevention (CDC)! e acompanhada pelas
principais sociedades de ginecologia e obstetricia*>®.

10. A preocupagao com a vacinagao na auséncia de evidéncias de seguranga,
considerando o mero risco tedrico de dano fetal, ndo é suficiente para justificar
a negacdo do acesso de mulheres gravidas a vacina em um surto ou epidemia.
Durante uma epidemia, o padrao deve ser oferecer vacinas a mulheres gravidas

junto com outras popula¢des afetadas #1112,

PELO EXPOSTO, RECOMENDAMOS:

As vacinas COVID-19 ndao devem ser negadas aos grupos de gestantes mais vulneraveis,

desde elas que sejam capazes de tomar uma decisdao informada, apds terem acesso a
informacgdes atualizadas sobre a seguranca e eficacia da vacina (incluindo informagd&es
sobre a indisponibilidade de dados, pela auséncia de resultados de pesquisa com
gestantes e lactantes, até o momento desta publicagado) e informagdes sobre os riscos
de infecgdo por COVID-19 no ciclo gravido puerperal.

A falta de dados de segurancga e eficacia ainda nos impede de recomendar vacinacdo

COVID-19 de rotina para todas as mulheres gravidas e lactantes.

As vacinas COVID-19 devem ser oferecidas as mulheres que amamentam, quando
atenderem aos critérios para recebimento da vacina com base no risco de contaminagao

ou se fizerem parte de grupos de gestantes mais vulnerdveis.

O teste de gravidez ndao deve ser requisito antes de receber qualquer vacina COVID-19
aprovada pelos 6rgados reguladores. As gestantes que recusam a vacinagdao devem ser
apoiadas em sua decisao.

Gestantes elegiveis para vacinagao contra a COVID-19 devem ter acesso as informagdes
disponiveis sobre a seguranga e eficacia da vacina, incluindo informagdes sobre a
indisponibilidade de dados, pela auséncia de resultados de pesquisa com gestantes e
lactantes, até o momento desta publicagdo. Uma conversa entre a gestante e seu
obstetra pode auxiliar nas decisdes sobre o uso de vacinas aprovadas pela ANVISA para
a prevengao de COVID-19 em pacientes gravidas.

Mulheres que engravidaram durante a série de vacinas devem seguir os mesmos

procedimentos de acompanhamento pré-natal de rotina. Quando a gravidez é



detectada durante a série da vacina (ou seja, apds a primeira dose, mas antes da
segunda dose), a decisdo de completar a série da vacina durante a gravidez deve ser
baseada em uma avaliagdo dos riscos potenciais de ndo ser completamente vacinado
durante gravidez versus os riscos potenciais de receber a vacina durante a gravidez
(conforme discutido acima).

A vacinagdo inadvertida devera ser notificada no sistema de notificagao e-SUS notifica
como um “erro de imunizag¢do” para fins de controle’.

As gestantes que fizeram a primeira dose da vacina e evoluiram para parto devem fazer
a segunda dose no puerpério/aleitamento, respeitando-se as condi¢des previamente
discutidas.

O médico assistente deve, a exemplo de ndo gestantes, guardar a data da primeira dose
e recordar a sua paciente o periodo onde ela fard a segunda dose. A paciente deve
reportar ao seu médico eventuais efeitos colaterais da aplicagao.

Aquelas que planejam uma gravidez, é recomendado completar toda a série de
vacinagdao COVID-19 (quando possivel) para atingir a eficdcia mdxima da vacina antes da
gravidez. Nao se conhecem os beneficios de se postergar a gravidez apds receber a
vacina e uma discussdo de risco-beneficio para aquelas que planejam a gravidez deve
ocorrer semelhante a discussdo para mulheres gravidas e lactantes®.

Gestantes e lactantes menores de idade, e/ou incapazes, devem receber ou ndo
autorizagdo de seus responsaveis, apos as mesmas recomendagdes indicadas
anteriormente.

Gestantes e lactantes em situagao de rua nao devem ser excluidas das mesmas
preocupacdes, oferecimento orientacbes e possivel vacinacdo, respeitando o ja
assinalado anteriormente.

Considerando a auséncia de estudos de coadministracdo, neste momento ndo se
recomenda a administragdo simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas.
Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19 e
as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao.

Serd necessario, no entanto, que o(a) obstetra ou médico pré-natalista auxilie a
gestante/lactante na tomada de decisdo no que pesem os riscos e beneficios, de modo

que possam chegar a uma decisdo bem informada e autébnoma. Tal discussdao deve

priorizar a autonomia da gestante e deve incluir, mas ndo se limitar a avaliacdo de*:



® Epidemiologia local e risco de aquisi¢ao de COVID-19 pela comunidade.

® Risco de aquisicdao de COVID-19 no trabalho.

e Risco individual de morbidade relacionada a COVID-19, incluindo consideracao
para comorbidades como: idade materna avancada, condi¢cdes imunossupressoras,
diabetes preexistente, hipertensao arterial crbnica, obesidade ou condigdes
respiratorias crénicas.

e |dade gestacional.

e Dados disponiveis relacionados a seguranga da vacina durante a gravidez e a
lactagao.

e Dados que ainda ndo estdo disponiveis relacionados a seguranga e eficacia da
vacina para gravidas e lactantes.

e Crengas individuais e avaliagdo de risco pessoal dos dados disponiveis.

e Os efeitos colaterais esperados devem ser explicados como parte do
aconselhamento as pacientes, incluindo que eles sao uma parte normal da reagao
do corpo a vacina para desenvolver anticorpos protetores contra a doenga COVID-

19.

ADENDO - CONSIDERAGOES SOBRE VACINAGAO EM GESTANTES

A gravidez é um momento em que a gestante precisa cuidar de si mesma para
garantir que tanto ela quanto o seu concepto permanegam saudaveis. Isso inclui
verificar se o calenddrio vacinal esta atualizado para garantir que ambos tenham a

melhor proteg¢ao contra doengas imunopreviniveis.

A gestante deve ser orientada a seguir o calenddrio vacinal. Tomar as vacinas

recomendadas durante a gravidez pode ajudar a proteger a mie e o concepto®3.

A vacinagao para influenza deve ser realizada. Considerar a vacinagao de todos que

moram no mesmo domicilio, para uma prote¢ao mais efetiva da gestante.

As gestantes que tém esquema de vacinagdo completo (03 doses) de Dupla ou
Triplice bacteriana (dT ou dTpa) devem tomar uma dose de dTpa apds 20 semanas de
gestagao. Se o esquema vacinal estiver incompleto, completar 30-60 dias entre as doses,

sendo uma dose de dTpa apds 20 semanas de gestagdo. A vacinagao contra a



coqueluche durante a gravidez protege o recém-nascido, que pode ter sintomas
semelhantes aos da COVID-19. Considerar a vacinacdo de todos que moram no mesmo

domicilio, para uma protecao mais efetiva do recém-nascido.

O esquema vacinal para hepatite B é composto por trés doses (0-1-6 meses). Na
gestacdo pode seriniciado a partir do primeiro trimestre, podendo-se estender até apds
o parto. Nos casos de vacinacdo prévia completa, ndo ha necessidade de reforco vacinal

e, nos casos de vacinag¢do incompleta, recomenda-se completar as doses faltantes.*

CONSIDERAGOES FINAIS

Esta pandemia vem demonstrando que ndao ha como ter risco zero de infec¢ao. Por
isso é importante saber como permanecer o mais seguro possivel. Em geral, quanto mais
pessoas tiverem contato préximo com a gestante, quanto mais proxima for a interagao
das gestantes com elas e, quanto mais longa a interagao, maior o risco de contaminagao
pelo SARS-CoV-2. Em vigéncia da necessidade de sair de distanciamento social, a

gestante precisa observar as regras sanitarias de protecdo individual® .
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