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Introducao identificou nenhum tratamento antiviral especi-

fico contra esse agente.

A COVID-19, doenca causada pelo novo Por outro lado, menos de um ano apés seu
Coronavirus (SARS-CoV-2), surpreendeu o mun- sequenciamento gendmico, em fun¢do de um
do por ter rapida disseminacdo e ser potencial- grande esforco cientifico mundial nunca visto
mente grave; até o presente momento ndo se antes, as primeiras vacinas estdo em licencia-
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mento no mundo, de diferentes tecnologias, com
grande potencial de reducao de mortes e de for-
mas graves da doenca e, também, de controle da
pandemia®.

Entretanto, diante da rapidez fundamental
para se chegar aos resultados, nem todos os gru-
pos prioritarios, etarios e especiais, puderam ser
incluidos nos estudos iniciais. O licenciamento
emergencial de vacinas pressupde informacoes
minimas necessarias, como a determinacao da
seguranca dos produtos e a demonstracao de
sua eficacia em populacdes estudadas.

Neste momento de enfrentamento da pande-
mia e com a disponibilidade das primeiras vaci-
nas em nosso pais, nos deparamos com grupos
como gestantes, puérperas e lactantes, em que
precisamos decidir pela vacinacdo ou nao, en-
quanto nao dispomos de estudos especificos.

A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP),
por meio de seus Departamentos Cientificos de
Imunizacdo, Infectologia e Aleitamento Mater-
no, fez uma revisdo sobre os dados disponiveis
e orienta a vacinacao contra a COVID-19 para
lactantes.

Vacinacao de Lactantes

As vacinas inativadas tém sido utilizadas ha
décadas em lactantes, sem nenhum risco ou pre-
juizo ao recém-nascido ou lactente. O puerpério,
inclusive, é considerado um excelente momento
de atualizacado do calendario vacinal da mulher?.

Vacinas de virus vivos atenuados também
sao consideradas seguras para as nutrizes, com
excecao da vacina febre amarela, ja que foram
relatados alguns casos de infeccao do lactente
pelo virus vacinal ap6s a imunizacdao materna.
No caso da necessidade de vacinar mulheres que
estdao amamentando bebés menores de seis me-
ses de idade contra a febre amarela, a recomen-
dacao é suspender o aleitamento materno por
um periodo de dez dias>.
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A Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) se
posiciona claramente: “"Se uma mulher que ama-
menta faz parte de um grupo (por exemplo, pro-
fissionais de saude) em que se recomenda a va-
cina¢do, a mesma pode ser oferecida. A OMS ndo
preconiza a interrupcdo da amamentacdo apos a
vacinagao™.

No Brasil, duas vacinas tém sido utilizadas
até o momento: a vacina Coronavac (Sinovac/Bu-
tantan), de virus inteiro inativado e a vacina As-
traZeneca/Oxford/Bio-Manguinhos, que utiliza a
tecnologia de vetor viral, ambas consideradas,
conceitualmente, vacinas inativadas.

Na Bula da Vacina Coronavac (Sinovac/Butan-
tan)® ndo consta a contraindicagdo da vacinacao
em gestantes, mas sim a precaucdo, além da falta
de informac¢oes em relacao a lactantes: “Gravidez
— Categoria B - Este medicamento ndo deve ser uti-
lizado por mulheres grdvidas sem orientac@o mé-
dica ou do cirurgido-dentista. Ndo existe informa-
¢do sobre o uso da vacina durante a lactacao”.

Na Bula da Vacina AstraZeneca/Oxford/Bio-
-Manguinhos também ha ressalvas quanto ao
uso da vacina em lactantes: “"Gravidez e amamen-
tacdo Categoria C. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo
médica. Informe o seu profissional de saude se
vocé estiver grdvida, amamentando, pensando
engravidar ou planejando ter um bebé. Hd dados
limitados sobre o uso da vacina COVID-19 (re-
combinante) em mulheres grdvidas ou que este-
jam amamentando. Seu profissional de satide dis-
cutird com vocé se vocé pode receber a vacina”.

J& no principal documento nacional, que de-
fine as acdes vacinais no Sistema Unico de Saide
brasileiro (SUS), a Nota Técnica do Ministério da
Saude (MS)® - Programa Nacional de Imunizag¢ao
(PNI) de 29 de janeiro de 2021 ha a orientacdo
da vacinacdo de gestantes e lactantes também
com PRECAUCAQ, ja que a seguranca e a efica-
cia das vacinas nao foram avaliadas nesse gru-
po. Portanto, a vacinacao sé6 deveria ocorrer se a
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mulher, juntamente com seu médico chegasse a
uma decisdao compartilhada a favor da aplicacao
(vide texto a seguir):

* Grupos especiais: GESTANTES, PUERPERAS E
LACTANTES:

» A seguranca e eficdcia das vacinas ndo foram
avaliadas nestes grupos, no entanto estudos em
animais ndo demonstraram risco de malforma-
¢oes.

* Para as mulheres pertencentes ao grupo de ris-

co e nestas condicdes, a vacinacdo poderd ser
realizada apés avaliagdo cautelosa dos riscos e
beneficios e com decisdo compartilhada, entre a
mulher e seu médico prescritor.

* As gestantes e lactantes devem ser informadas
sobre os dados de eficdcia e sequranca das va-
cinas conhecidos, assim como os dados ainda
ndo disponiveis. A decisdo entre o médico e a
paciente deve considerar:

— O nivel de potencial contaminagdo do virus na
comunidade;

— A potencial eficdcia da vacina;

— Orisco e a potencial gravidade da doenca ma-
terna, incluindo os efeitos no feto e no recém-
-nascido e a seguranca da vacina para o biné-
mio materno-fetal.

* O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requi-
sito para a administra¢do das vacinas nas mu-
lheres com potencial para engravidar e que se
encontram em um dos grupos prioritdrios para
vacinagdo;

* As gestantes e lactantes, pertencentes aos gru-
pos prioritdrios, que ndo concordarem em serem
vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e
instruidas a manter medidas de prote¢cdo como
higiene das mdos, uso de mdscaras e distancia-
mento social;

* Caso opte-se pela vacinagdo das lactantes o alei-
tamento materno ndo deverd ser interrompido;

* A vacinagado inadvertida das gestantes (sem in-
dicagdo médica) deverd ser notificada no siste-
ma de notificacdo e-SUS notifica como um “erro
de imunizacdo” para fins de controle e monito-
ramento de ocorréncia de eventos adversos;

 Eventos adversos que venham a ocorrer com a
gestante apés a vacinacdo deverdo ser notifica-
dos no e-SUS notifica, bem como quaisquer even-
tos adversos que ocorram com o feto ou com o
recém-nascido até 6 meses ap6s o nascimento.

O Informe técnico nao deixa claro se essa de-
cisdo deve ser apenas comunicada verbalmente
ou por algum documento escrito especifico.

Varios outros documentos que surgiram se-
guiram essa mesma linha da nota do MS (deixan-
do adecisdo paraa mulher e o médico prescritor),
entre eles o da Federacao Brasileira de Ginecolo-
gia e Obstetricia (FEBRASGO)?, um consenso das
filiadas Associacao de Ginecologia e Obstetricia
do Estado do Rio de Janeiro e Associacao de Obs-
tetricia e Ginecologia de Santa Catarina, e o The
American College of Obstetricians and Gynecolo-
gists (ACOG)2.

Por outro lado, além da OMS, outras entida-
des internacionais se posicionaram claramente a
favor da vacinacdo nestes grupos, especialmen-
te em lactantes.

O E-lactancia®, site destinado principalmente
a estudos de compatibilidade ou ndo de medica-
mentos e substancias utilizadas pela mulher du-
rante a amamentacao, se posiciona a favor da va-
cinacdo de lactantes (situagdo bastante segura,
provavelmente compativel, risco leve ou pouco
provavel), citando nominalmente as vacinas da
Pfizer, Moderna e Oxford.

A ABM (Academy of Breastfeeding Medicine)*°
confirma que ha pouca plausibilidade biolégica
de que a vacina cause danos aos lactentes e cha-
ma a atenc¢do para os anticorpos para SARS-CoV-2
provindos do leite de mulheres vacinadas que po-
dem proteger a crian¢a amamentada.

Um beneficio claro da vacinacdo da gestan-
te e/ou da lactante é propiciar a protecdo destas
mulheres contra a COVID-19, diminuindo, por-
tanto, o risco teérico de transmitir a infeccao aos
filhos destas maes vacinadas. Além disso, o leite
materno contém anticorpos (IgA secretéria con-
tra o SARS-CoV-2) que poderiam potencialmente
proteger o bebé amamentado da COVID-19*.
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Sao citadas como referéncias as orientacdes
vacinais do Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC)*2 que, por seu comité de imuniza-
¢oes (Advisory Committee on Immunization Prac-
tices - ACIP), defende ser altamente improvavel
que os componentes das vacinas contra CO-
VID-19 possam ser excretados no leite materno
e, mesmo que o fossem, seriam digeridos no in-
testino dos lactentes. O CDC ainda confirma que
atualmente nenhuma das vacinas utiliza virus
vivos e, portanto, ndo podem provocar a doenca
COVID-19 e nem alterar o material genético de
quem as recebe.

Finalizam dizendo que: “A vacina contra
COVID-19 ndo deve impedir o inicio da amamen-
tacdo e nem obriga a sua interrupgao”.

Outro aspecto a ser considerado, é que a
maioria dos especialistas e organismos nacio-
nais e internacionais preconizam que mulheres
em vigéncia de COVID-19 amamentem seus fi-
Lhos, com os devidos cuidados, ou seja, ndo pare-
ce haver risco de transmissao do virus pelo leite
materno durante um episédio de infeccdo natu-
ral, tampouco é de se imaginar algum prejuizo
com vacinas inativadas que ndo contém particu-
las virais viaveis.

Conclusao

A SBP é enfatica em recomendar a vacinacao
de mulheres que, na sua oportunidade de vaci-
nac¢ao, estiverem amamentando, independente-
mente da idade de seu filho, sem necessidade de
interrup¢ao do aleitamento materno, ressaltan-
do todos os beneficios de ambas as ac¢des (imu-
nizacdo e amamentacao).

Em relacdo a administracdao de vacinas
COVID-19 durante a gestacao a posicao da SBP
é que ela podera ser realizada ap6s avaliacao
cautelosa dos riscos e beneficios e com deci-
sao compartilhada, entre a mulher e seu médi-
co prescritor. As gestantes que eventualmente
forem vacinadas inadvertidamente devem ser
informadas pelos profissionais sobre a baixa
probabilidade de risco e encaminhadas para o
acompanhamento pré-natal de rotina®:.

Por fim, dada a importancia de reduzir o risco
de COVID-19 para lactantes e seus recém-nasci-
dos, é essencial determinar o perfil de seguranca
dessa imunizacdo, e a SBP enfatiza a necessida-
de de estudos com o uso das vacinas COVID-19
em gestantes e lactantes a fim de subsidiar reco-
mendacgoes baseadas em evidéncias.
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