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RECOMENDACOES PARA A VACINACAO COVID-19 EM

REPRODUCAO HUMANA

Sociedade Brasileira de Reprodu¢do Humana

Até o presente momento, vdrias estratégias para mitigar e controlar a pandemia pelo
Covid-19 tém sido adotadas, como o uso universal de mdscaras, distanciamento fisico, lavagem
ou desinfec¢ao frequente das maos e limitacao da interacao social. Mas, a expectativa atual é
que com a utilizagdo ampla da vacinacdo haja uma limitacdo da disseminagdo viral e a
pandemia seja finalmente contida. Segundo Informe Técnico do Ministério da Satde (MS), o
objetivo da vacinacdo nesse momento € a redu¢do da morbimortalidade causada pelo novo
coronavirus, bem como a manuten¢do do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de
saide e a manutencdo do funcionamento dos servicos essenciais [Informe Técnico MS].

As vacinas sdo uma das maiores conquistas de satde publica do século XX. Antes da
ampla utilizagcao de vacinas, as pessoas rotineiramente morriam de doencas infecciosas, muitas
das quais tém sido erradicadas gracas a robustos programas de imunizacdo. E importante
ressaltar que o rigor dos ensaios clinicos da vacina COVID-19, com relagdo ao monitoramento
da seguranca e eficdcia, atende aos mesmos altos padrdes e requisitos de um processo tipico de
aprovacgao de vacina.

A seguir, apresentamos os principais dados das vacinas aprovadas para uso emergencial

contra COVID-19 pela Agencia Nacional de Satide (ANVISA):

1. Coronavac ou Vacina adsorvida covid-19 (inativada), Laboratério Sinovac em parceria com
o Instituto Butantan
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Especificagoes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Sinovac - Butantan

Plataforma

Virus mativado

Indicacao de uso

maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica

Suspensao injetavel

Apresentacao

Frascos-ampola com 0.5 mL (frasco monodose)

Via de administracao

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos

2 doses de 0.5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas

Composigao por dose

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
mativado SARS-CoV-2

Prazo de validade e conservagao

12 meses a partir da data de fabricagao se
conservado na temperatura

2°C a 8°C

Validade apos abertura do frasco

Imediatamente apds abertura do frasco

Dados sujeitos a alteragdes

* a indicagao da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

Fonte: CGPNI/SVS/MS

Especificacoes da vacina COVID-19: Instituto Bio-Manguinhos/FIOCRUZ

Uso na gravidez e lactacio:

Estudos em animais ndao demonstraram risco fetal, mas nao ha estudos controlados em

mulheres gravidas.

Gravidez — Categoria B

Reacoes adversas:

A incidéncia global de reacOes adversas nos individuos vacinados com a dose alvo foi

de 23,73%, dos quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

Reagdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Adultos (18-59 anos)

até 7 dias apds a administragdo da segunda dose da vacina:

- Reac@o muito comum (> 1/10)

v Sistémica: cefaleia, fadiga



v" Local: dor
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v' - Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

v’ Sistémica: ndusea, diarréia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse, artralgia, prurido,

rinorréia, congestao nasal

v Local: eritema, inchago, endurag@o, prurido

- Reac@o incomum (> 1/1000 e < 1/100)

v' Sistémica: vOmito, febre, exantema, reacdo alérgica, dor orofaringea, odinofagia,

espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas

extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema,

v" Local: hematoma

2. Covshield ou Vacina COVID-19 recombinante, Instituto de Tecnologia em

Vacina COVID-19 (Recombinante) - Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ

Plataforma

Vetor adenovirus recombinante, deficiente para replicacdo

Indicagdes de uso

Maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Apresentacao

Frasco-ampola com 5,0 mL (10 doses)

Via de administracao

IM (intramuscular)

Esquema vacinal /Intervalos

2 doses de 0,5mL cada, com intervalo de 4 a 12 semanas

Composicao por dose

0,5 mL contém 5 x 10'° particulas virais do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo, que

expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike

Prazo de validade e conservagao

6 meses a partir da data de fabricacdo. Deve ser conservada sob

refrigeracdo (2 a 8°C)

Validade ap6s abertura do frasco

No maximo 6 horas sob refrigeracio (2 a 8°C)

Imunobiolégicos Bio-Manguinhos e FIOCRUZ
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Especificacoes da vacina COVID-19: Instituto Bio-Manguinhos/FIOCRUZ

Uso na gravidez e lactacio:

Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
gravidas ou mulheres que engravidaram apds receber a vacina. Os dados sdo insuficientes para
fundamentar um risco associado com a vacina.

Os estudos de toxicidade reprodutiva animal ndo foram concluidos.

Gravidez — Categoria B

Reacdes adversas:

A segurancga geral da vacina covid-19 (recombinante) é baseada na andlise interina dos
dados agrupados de quatro estudos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e Africa do Sul.

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local da
injecdo (> 60%); dor no local da injecao, cefaléia, fadiga (> 50%); mialgia, mal estar (> 40%);
febre, calafrios (> 30%); e artralgia, ndusea (> 20%).

A maioria das reacdes adversas foi de intensidade leve a moderada e usualmente
resolvida dentro de poucos dias apds a vacinacdo. Em comparacdo com a primeira dose, as
reacOes adversas reportadas apds a segunda dose foram mais leves e menos frequentemente
reportadas.

Com a aprovagdo de vacinas contra COVID-19 pela ANVISA, e as indmeras dividas
que vém sendo relatadas pelos nossos associados, a Sociedade Brasileira de Reproducao
Humana (SBRH) emite essa orientacdo em relag@o a vacinagdo de mulheres que estio tentando
engravidar e as que serdo submetidas a tratamentos de reproducao assistida, com as vacinas
aprovadas para uso emergencial no Brasil at€é o presente. A decisdo entre aguardar a
disponibilizac¢do da vacina e ser vacinada antes de tentar engravidar ou realizar o procedimento
de reproducado assistida, assim como o tempo ideal entre o término da vacinagdo e o inicio do
tratamento de reproducdo assistida ndo foram avaliados em ensaios clinicos, de modo que a
decisdo deve ser compartilhada entre a paciente e seu médico, levando em consideracdo os

potenciais beneficios e riscos associados a esta decisao.
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PONTOS POSITIVOS DE VACINAR:

1.

A COVID pode ser uma doenca grave e gravidas tem maior risco de doenca grave que
mulheres ndo gravidas:

Gestantes com COVID tem cerca de 5 vezes mais chance de necessitarem de internacao
em Unidades de Cuidado Intensivo (CTIs) e/ou de necessitarem de ventilagdo mecanica
que mulheres ndo gravidas.

Parto prematuro parece ser mais frequente em mulheres gravidas com COVID, que em
gestantes sem COVID.

Gestantes com COVID tem maior risco de evoluirem a 6bito que mulheres ndo gravidas

na mesma faixa etaria.

As vacinas disponiveis para uso emergencial no Brasil previnem a forma grave da

COVID-19.

As vacinas disponiveis para uso emergencial no Brasil at¢ o momento ndo possuem
virus vivo, de modo que ndo causam a doenga e associam-se a adequado perfil de
seguranca para uso na gestacdo, em analogia a outras vacinas semelhantes
rotineiramente utilizadas durante a gestagao .

v" Eventos adversos pds-vacinagdo mais frequentemente relatados foram leves e

transitorios e estdo descritos acima.

POTENCIAIS PONTOS NEGATIVOS

1. A segurancga e eficdcia das vacinas nao foram avaliadas em gestantes e lactantes.

v Nio se sabe se a eficédcia das vacinas € semelhante em gestantes e ndo gestantes.

v Nio se sabe se hd rea¢oes adversas as vacinas diferentes em mulheres gravidas.

v Nio se sabe se hd maior risco de abortamento ou anomalias fetais se as vacinas
forem administradas na gestagao.

v" Entretanto, as vacinas disponiveis até 0 momento no pais no sdo de virus vivos

e tém tecnologia conhecida e usada em outras vacinas que ja fazem parte do



\
S

-
SBRH

Sociedade Brasileira de
Reprodugdo Humana

calendério das gestantes e tentantes por décadas, como as vacinas do tétano,

coqueluche e influenza.

Além de considerar os aspectos benéficos e potenciais riscos associados as vacinas
contra a COVID-19, a mulher que esta tentando engravidar também devera ponderar e discutir

com seu médico assistente sobre:

- seu risco de adquirir a doenca (maior, por exemplo, para profissionais de saide e pessoas que

tem contato com outras pessoas de fora da sua casa),

- seu risco de ter doenga grave, que é maior quando da presenca de comorbidades, como
hipertensdo arterial sist€mica, diabetes, doenca pulmonar obstrutiva cronica; insuficiéncia
renal; doengas cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos transplantados de 6rgao s6lido
ou de medula 6ssea; demais individuos imunossuprimidos; anemia falciforme; obesidade grau

3,

- possibilidade de acesso a seguimento de pré-natal e assisténcia ao parto, especialmente em

areas onde o sistema de saide pode colapsar,

- qual seria o impacto potencial de postergar a tentativa de engravidar ou o inicio do tratamento

de reproducao assistida até a vacinacao contra a COVID.

Resumidamente, mulheres que planejam engravidar, mas ainda ndo estdo gravidas, t€ém

as seguintes opgoes:

* Adiar a gravidez até que medidas para mitigar efetivamente o risco de pandemia tenham sido
tomadas (ou seja, transmissdo de virus substancialmente reduzida ou disponibilidade de
vacinas e pronto acesso a cuidados pré-natais). Em dreas com controle ineficaz da pandemia e
recursos atuais limitados para vacinacdo, isso pode representar uma opgdo preferivel,
especialmente para mulheres jovens ou com boa reserva ovariana, em que o adiamento do
tratamento ndo esteja relacionado a piora do progndstico gestacional. Neste caso, ideal é tomar
as duas doses da vacina, aguardar 30 dias para se tornar imune e ai entdo iniciar o tratamento

ou as tentativas para gravidez.
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* Prosseguir com os esfor¢os de concepcao e os tratamentos de reproducao assistida, continuar
com as medidas de mitiga¢cdo e buscar uma vacinagdo COVID-19 o mais rapido possivel. As
preocupacdes com relacdo a capacidade da infraestrutura de sadde publica local de continuar
fornecendo acesso ao atendimento pré-natal e ao parto quando os recursos de cuidados criticos
sdo desviados para o tratamento de pacientes com infec¢des graves por coronavirus também
devem ser consideradas ao fazer recomendacdes. Nesses casos, recomendamos que assim que
a paciente for chamada para vacinar, ou seja estiver no grupo com indica¢do de vacinacdo
segundo protocolos sanitdrios de cada regiao, que ndo se adie a vacina. A paciente deve vacinar

mesmo durante as tentativas de gravidez.

Cada escolha oferece beneficios e riscos potenciais. A primeira op¢ao pode representar
0 menor risco, mas pode ndo ser a melhor opcao para mulheres com um horizonte reprodutivo
mais curto, como as mulheres com idade avancada (maior que 35 anos) e/ou com baixa reserva
ovariana. A segunda op¢do pode ser especialmente considerada para os casos em que adiar a
tentativa de concepg¢ao ou o tratamento de reproducao assistida possa estar relacionado a piora

significativa do prognéstico gestacional.

Nao ha consenso entre as diferentes Sociedades Médicas entre o tempo ideal entre a
segunda dose da vacina e o inicio dos tratamentos de reprodugdo assistida. Na auséncia de
informacdes sobre o efeito da vacina COVID-19 nos odcitos, espermatozoides, embrides pré-
implantacdo e estdgios iniciais da gravidez, assim como para dar tempo para uma resposta
imune satisfatoria, uma abordagem mais cautelosa pode ser considerada (ou seja, adiar o inicio
do tratamento por 1 més). Entretanto, uma vez que as vacinas nao sdo de virus vivo, nao é
obrigatdrio atrasar as tentativas de gravidez por causa da administracdo da vacina ou adiar o
tratamento de reproducdo até que a segunda dose seja administrada. Estes aspectos devem ser
discutidos com o médico e individualizados levando-se em consideracdo os fatores

previamente abordados.
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Todos os médicos devem incentivar os pacientes a vacinarem, seguindo critérios da campanha

nacional de vacinag¢ao, explicando os beneficios da vacina para satde individual e coletiva.

Pacientes em tratamento de fertilidade devem ser encorajadas a receber vacinagdo com base
nos critérios de elegibilidade , segundo plano nacional de vacinacdo. Como a vacina ndo € um
virus vivo, ndo hd razdo para atrasar tentativas de gravidez por causa da administracao da

vacina ou adiar o tratamento até a segunda dose a ser administrada;

A vacinacdo para COVID-19 deve seguir critérios de elegibilidade para homens independente

se estdo tentando engravidar ou nio.

As vacinas COVID-19 ndo devem ser administradas dentro de 14 dias apds o recebimento de
outra vacina. Para gravidas, vacinas incluindo dTpa e gripe devem ser adiadas para 14 dias

apods a administracdo de vacina do COVID-19;

Se a paciente tornar-se gravida apds a primeira dose da vacina do COVID-19, a segunda dose

deve ser administradas como indicado;

O teste de gravidez ndo deve ser um pré requisito para a administracao das vacinas nas mulheres

tentantes e que se encontram em critério de vacinagao;

As mulheres do grupo de risco que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua decisdo e instruidas a manterem medidas de prote¢do como higiene das maos, uso de

madscaras e distanciamento social, nao necessitando interromper o tratamento;
Os eventos adversos esperados devem ser monitorados.
A decisdo sobre vacinar ou ndo deve ser feita de forma compartilhada entre o medico assistente

e o casal apds discutir riscos e beneficios, considerando os principios de autonomia,

beneficéncia e ndo maleficéncia
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10) Importante esclarecer para os pacientes que vacina de RNAm nao contém virus vivo. Essas

vacinas ndo penetram o nucleo celular e NAO alteram o DNA humano em pessoas vacinadas.

Portanto, vacinas de RNAm nao causam alteracdes genéticas.

11) Nao existe atualmente, vacina mais indicada que a outra, nesse grupo de tentantes, devendo-se

vacinar o que for disponibilizado pelas autoridades sanitarias.

12) Todos as vacinas podem causar efeitos colaterais. A febre poderia causar declinio temporario

da producdo espermadtica, podendo prejudicar a fertilidade masculina. Isso ndo deve ser
impedimento para vacinagdo, pois os danos causada pelo SARS-Cov-2 sdo muito piores. O
risco e beneficio deve ser discutido com o paciente, podendo adiar o inicio do tratamento por

alguns dias ap6s a vacinagdo para observagao de possiveis sintomas.

13) E importante ressaltar que nenhuma das vacinas contra SARS-COV-2 confere 100% de

protecdo contra a COVID-19, portanto todas as medidas de seguranca que veem sendo tomadas
para minimizar os riscos dos tratamentos de reproducdo assistida durante a pandemia devem
ser mantidos e as orientagdes da ANVISA devem ser seguidas, independente do status vacinal

do casal.
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