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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacgao-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢Oes

NOTA TECNICA N2 177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendacdo de reforgos para pessoas de 18 anos ou mais que receberam a vacina Janssen
no esquema primario (dose Unica).

2. INTRODUGAO

2.1. O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO) é o instrumento norteador
gue ampara a campanha no Brasil e inclui, como objetivo principal da vacinagdo, a redugao dos casos graves e ébitos
causados pela covid-19 na populacdo geral, assim como a protecdo da forca de trabalho para manutencdo do
funcionamento dos servigos de saude e essenciais. Nesse sentido foram elencados grupos prioritarios pelos quais se
iniciou a imunizacdo e com o avan¢o da campanha e coberturas vacinais foi possivel dar acesso a vacinagdo a todas as
pessoas a partir de 5 anos idade.

2.2. Dados brasileiros demonstraram a diminuicdo de efetividade das vacinas COVID-19 para casos
sintomaticos pela variante 6micron observada apds 90 dias de reforgos homodlogos e heterdlogos(1). Achados de estudos
desenvolvidos em outros paises, demonstraram que, apds a aplicacdo de um segundo reforco, houve aumento de cinco
vezes nos titulos de anticorpos apds uma semana(2).

2.3. Dados brasileiros recentes extraidos do Boletim InfoGripe Fiocruz (26/05/2022) sinalizam a tendéncia de
aumento do numero de casos de covid-19 em todas as regides do pais. Cerca de 48% das ocorréncias de Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG) registradas nas Ultimas quatro semanas ocorreram em func¢do da covid-19. Em relagdo
aos obitos por SRAG, 84% das notificagdes foram relacionadas ao Sars-CoV-2 (Covid-19). A analise é referente a Semana
Epidemioldgica (SE) 20, periodo de 15 a 21 de maio. Em nivel nacional, os casos notificados de SRAG apresentam
importante sinal de crescimento nas tendéncias de longo prazo (Ultimas seis semanas) e de curto prazo (Ultimas trés
semanas), com estimativa de 6,0 [5,3 — 6,9] mil casos na SE 20, especialmente nas faixas etarias da popula¢do adulta.
Neste sentido, o incentivo a vacinacdo para os esquemas primarios e doses de reforco tem papel fundamental para
conter o aumento de casos, hospitalizagGes e dbitos(3).

3. VACINA JANSSEN (AD26.COV2.S)

3.1. Em estudo realizado no Mato Grosso do Sul, Brasil, os autores estimaram a eficacia da vacina de
Ad26.COV2.S (Janssen) contra covid-19 sintomatico e desfechos clinicos. Foram analisados 11.817 testes de RT-PCR. A
média de idade foi de 37 (DP = 17) anos e 2.308 (20%) dos individuos tinham idade maior ou igual a 50 anos. A eficécia
ajustada contra covid-19 sintomatica apos 28 dias da dose Unica da vacina foi de 50,9% (IC de 95%, 35,5-63,0). A eficacia
ajustada em relacdo aos resultados clinicos foi de 72,9% (IC de 95%, 35,1 91,1) para hospitalizacdo, 92,5% (IC de 95%,
54,9-99,6) para admissGes em unidades de terapia Intensiva (UTI), 88,7% (95% Cl, 17,9-99,5) para ventilagdo mecanica e
90,5% (95% Cl, 31,5-99,6) para 6bito. Os autores concluiram que, uma Unica dose da vacina Ad26.COV2.S é capaz de
proteger os individuos contra as formas graves de covid-19 no contexto de novas variantes. Porém, cabe ressaltar que a
eficcia contra covid-19 sintomatica foi apenas de 50,9%. Os dados podem ser observados na tabela 1 (4).
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Tabela 1. Eficacia da vacina ajustada de Ad26.COV2.S contra covid-19 sintomatica e desfechos clinicos.

COVID19 sintomatico (n = 11.817)

OR ajustado

VE ajustada

N3o vacinados

0-13 dias apos a dose Unica

1,56 (1,27 a 1,91)

55,8% (-90,8 a -27,3)

14-27 dias apds a dose Unica

0,73 (0,57 2 0,91)

27,4% (8,7 2 42,7)

=28 dias apds dose Unica

0,49 (0,37 a 0,64)

50,9% (35,5 63,0)

Admiss3o hospitalar (8.067)

N3o vacinados

0-13 dias apos a dose Unica

1,37 (0,78 2 2,29)

37,3% ((129,1222,1)

14-27 dias apods a dose Unica

0,67 (0,30 a 1,29)

33,5%(-29,1 a 69,8)

>28 dias apos dose Unica

0,27 (0,09 a 0,65)

72,9% (35,1 a 91,1)

Admissdo em UTI (n=7,745)

N3o vacinados

0-13 dias apos a dose Unica

1.08 (0.34 2 2.71)

7.5% (-170.6 a 66.1)

14-27 dias apds a dose Unica

0.44 (0.07 a 1.53)

56.0% (-52.8 2 93.1)

=28 dias ap6s dose Unica

0.08 (0a 0.45)

92.5% (54.9 2 99.6)

Ventilagdo mecénica invasiva (n=7,697)

N3o vacinados

0-13 dias apos a dose unica

1.1(0.28a 3.23)

10.3% (22292 72.2)

14-27 dias apds a dose Unica

0.35(0.02a 1.75)

652% (-74.7 a 98.1)

=28 dias ap6s dose Unica

011 (0a 0.82)

88.7% (17.9 2 99.5)

Obitos (n=7,728)

N3ao vacinados

0-13 dias apos a dose unica

1.71(0.58 2 4.16)

70.7% (3165 2 42.2)

14-27 dias apds a dose Unica

0.51 (0.07 a 1.92)

48.9%(-92.3 2 92.5)

=28 dias ap6s dose Unica

0.09 (0a 0.68)

90.5% (31.5 2 99.6)

3.2. Uma analise comparativa entre a efetividade em relacdo as hospitalizacdes para as vacinas Moderna,
Pfizer-BioNTech e Janssen (Johnson & Johnson) foi realizada em adultos ndo imunocomprometidos nos Estados Unidos
(EUA). Entre os adultos, a efetividade da vacina contra a hospitalizacdo por covid-19 durante 11 de marco a 15 de agosto
de 2021 foi maior para a vacina Moderna (93%) em relacdo as vacinas Pfizer-BioNTech (88%) e Janssen (71%). O
esquema de duas doses com as vacinas de mRNA, Moderna e Pfizer-BioNTech, forneceram um alto nivel de protecdo
contra hospitalizagées por covid-19 em uma avaliagdo de vida real em 21 hospitais dos EUA durante o periodo
mencionado. Pessoas vacinadas com a vacina Janssen também apresentaram niveis mais baixos de anticorpos anti-
SARS-CoV-2 pods-vacinagdo do que aqueles que receberam as vacinas de mRNA. Embora um correlato imunoldgico de
protecdo ndo tenha sido estabelecido para as vacinas COVID-19, os titulos de anticorpos apds a infec¢do e vacinagdo

foram associados a protecdo(s). (Figura 1)
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FIGURE. Serum anti-receptor binding domain and anti-spike immunoglobulin G levels 2—6 weeks after full
vaccination among healthy adult volunteers — three hospitals in three U.S. states,*" April-June 2021
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3.3. Estes dados sugerem que os esquemas de vacinas de mRNA de 2 doses fornecem mais prote¢do do que o

regime de vacina de vetor viral Janssen em dose Unica. Cabe ressaltar que embora a vacina Janssen tenha menor
efetividade nesta andlise, uma dose foi capaz de reduzir o risco de hospitalizacdo associada a covid-19 em 71%.
Compreender as diferencgas de efetividade entre as vacinas é de fundamental importdncia para orientar as estratégias e
recomendacdes com relagdo as doses de reforco pelos programas de Imunizag¢ao(s).

3.4, Quanto a seguranga e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase Ill (uma dose) da vacina Janssen,
apesar de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a moderados e com resolu¢do apés 1-2 dias da
vacinacdo, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade 260 anos. Em relacdo aos eventos
adversos (EA) encontrados apds os booster, os autores observaram reatogenicidade semelhante e perfil de seguranca
para reforco homodlogo em 2 ou 6 meses versus regime primario de dose Unica(7):

¢ Eventos Adversos locais semelhantes, independentemente do tempo de reforco.

¢ Eventos Adversos sistémicos menos frequentes com refor¢o em 6 meses do que em 2 meses.

¢ Sem novos sinais de alarme para eventos adversos, eventos adversos graves (EAG) ou eventos adversos
de interesse especial (EAIE) com reforgo.

e A farmacovigilancia global sugere que eventos raros de TTS (sindrome de trombose com
trombocitopenia) com vacina de vetor viral foram menos frequentes com a segunda dose do que com a
primeira dose da vacina.

¢ Estudos de pds-comercializagdo em andamento e planejados serdo revisados para incorporar
acompanhamento das doses de reforco, além de doses do esquema primario.

4, RECOMENDAGOES E CONCLUSOES

4.1. Considerando a necessidade de adequagdo do esquema vacinal nos individuos que receberam a vacina
Janssen no esquema primario, devido a reducgdo da efetividade das vacinas COVID-19 em decorréncia da resposta
imunoldgica e surgimento de novas variantes e, consequentemente, maior risco de complica¢ées da doenca.

4.2, Considerando a experiéncia prévia com a recomendac¢do do segundo reforco de vacinas COVID-19 em
imunocomprometidos e em individuos com 50 anos ou mais no Brasil.

4.3, Considerando o cenario epidemioldgico da pandemia da covid-19, com elevada transmissdo da doenca,
com aumento de casos graves, hospitalizacdes e dbitos, observados principalmente em locais em que as coberturas
vacinais ndo atingiram niveis ideais e;

4.4, Apesar de existirem, até o momento, poucos dados em relagdao a magnitude e dura¢ao do beneficio de
um segundo reforco da vacina Janssen, diferentes estratégias de vacinacdo devem ser utilizadas com base na situacdo
epidemiolodgica e na disponibilidade de vacinas. O surgimento de novas variantes de preocupac¢do e tendéncia de
aumento do numero de casos de covid-19, também devem ser considerados.

4.5. Diante do exposto, o Programa Nacional de Imuniza¢Ges (PNI), subsidiado por discussées na Camara
Técnica Assessora em Imunizagdes/Covid-19 e atuais evidéncias cientificas, recomenda:

e A aplicacdo de um segundo reforco (R2) para todas as pessoas de 18 a 39 anos de idade que receberam
a vacina Janssen no esquema primario (dose unica), independente do imunizante utilizado no primeiro
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reforco (REF);

A aplicag@o de um segundo reforco e de um terceiro reforco (R3) para todas as pessoas de 40 a 49
anos de idade que receberam a vacina Janssen no esquema primario (dose inica), independente do
imunizante utilizado nos reforg¢os anteriores;

A aplicagdo de um terceiro reforco (R3) para todas as pessoas de 50 anos e mais que receberam a vacina
Janssen no esquema primario (dose tnica), independente do imunizante utilizado nos reforgos anteriores
(REF);

O intervalo minimo para a aplica¢do do segundo refor¢o sera de 4 meses a partir do primeiro reforgo e
também de 4 meses a partir do segundo reforco;

As vacinas a serem utilizadas para as doses de refor¢os deverdo ser das plataformas de mRNA
(Comirnaty/Pfizer) ou vetor viral (Janssen ou AstraZeneca); as plataformas de vacinas inativadas ndo
estdo recomendadas para a finalidade descrita neste documento até que tenhamos disponiveis novas
evidéncias cientificas sobre a sua efetividade como doses de refor¢o nesta populagio;

Mulheres atualmente gestantes ou puérperas que receberam o imunizante Janssen

no esquema primario seguida por uma dose de reforgo de qualquer imunizante, estdo aptas a receberam
o segundo e terceiro reforgos com a vacina Pfizer (nRNA), de acordo com as idades recomendadas para
recebimento de refor¢o. Para esta condigao, em locais onde o imunizante Pfizer ndo estiver disponivel,
podera ser utilizada a vacina Coronavac como dose de reforgo;

As presentes recomendacdes também sdo validas para pacientes imunocomprometidos;

A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro no sistema de informacao devera ser

SEGUNDO REFORCO (R2) e TERCEIRO REFORCO (R3);

O PNI enfatiza a importancia da adoc¢do de outras medidas de prevengdo e tratamento (antivirais, se
disponiveis) da covid-19 na populagdo mais vulneravel (idosos e imunocomprometidos) que,
sabidamente, sdo piores respondedores as vacinas;

Além disso, medidas nio farmacologicas (distanciamento e uso de mascaras) devem ser encorajadas no
atual momento epidemioldgico.

TABELA 2. Esquema de vacinagdo JANSSEN para individuos de 18 anos ou mais, NAO gestantes ou puérperas

Individuos de 18 anos a 39 anos de idade, NAO gestantes ou puérperas
Reforc¢o (REF) Segundo Refor¢o (R2) | Terceiro Reforco (R3)
ESQUEMA [INTERVALO
VACINALRIMARIO [D1 para D2
Intervalos|Vacina Intervalo|Vacina
2 meses AstraZeneca, 4 meses AstraZeneca, NAO se aplica
Janssen | Dose (D) [NAO se aplica , Janssen ou , Janssen ou
apos D apOs REF
Pfizer Pfizer
Individuos de 40 anos e mais, NAO gestantes ou puérperas
Refor¢o (REF) Segundo Refor¢o (R2) | Terceiro Reforco (R3)
ESQUEMA [INTERVALO
VACINA| pRIMARIO | D1 para D2
Intervalos Vacina Intervalo Vacina Intervalo Vacina
AstraZeneca, AstraZeneca, AstraZeneca,
> . 2 meses 4 meses 4 meses
Janssen Dose (D) |NAO se aplica anos D Janssen ou anos REF Janssen ou apds R2 Janssen ou
P Pfizer P Pfizer P Pfizer
4.6. Em resumo, todos os individuos que receberam como esquema primario a vacina Janssen (Dose Unica),

entre 18 e 39 anos de idade estdo orientados a receber um segundo reforgo e, todos os individuos de 40 anos e mais,
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estdo orientados a receber um terceiro reforgo, igualando o quantitativo total de vacinas referentes aos demais
esquemas vacinais com vacinas COVID-19.

4.7. O PNO é dinamico, evolutivo e adaptavel a evolugdo do conhecimento cientifico, a situacdo
epidemioldgica, e a disponibilidade das vacinas contra a Covid-19 no Brasil. Modificagdes futuras nos esquemas vacinais
propostos até o momento podem ser necessarias de acordo com o panorama da Covid-19.
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