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Destanue Covic-19

Peritos
propoem
aumento

entre doses

O objectivo era acelerar o nimero de
pessoas com a 1.2 dose. Grupo de trabalho
ndo aceitou recomendacio e diz que
aguarda avaliacdo da Agéncia Europeia

Alexandra Campos

Comissdo Técnica de Vaci-
nacdo contra a covid-19 da
Direc¢io-Geral da Saude
(DGS) recomendou o alar-
gamento do intervalo entre
a administracio das duas
doses das vacinas ji aprovadas con-
tra a covid-19, para que seja possivel
proteger o maior numero possivel de
pessoas no mais curto espago de
tempo, tendo em conta a actual
situacéo epidemiologica do pais e a
escassez do produto que esta a che-
gar a conta-gotas.

Baseando-se nos ensaios clinicos,
as farmacéuticas cujas vacinas foram
aprovadas em primeiro lugar na
Unido Europeia recomendam um
intervalo de 21 dias (no caso da Phzer/
BioNTech)) e de 28 dias (no caso da
Moderna), ou seja, entre trés a quatro
semanas de espagamento.

“Nesta altura muito critica, e para
tentar conter a avalanche de pessoas
que esta a chegar aos hospitais, reco-
mendamos uma mudanga de estraté-
gia, que passa por alargar este inter-
valo [entre as duastomas] para as seis

semanas, 42 dias, ou mais. Nao ha
problema nenhum em administrar a
segunda dose ao fim de seis semanas,
até é melhor em termos de resposta
imunogénica. As companhias [farma-
céuticas] fizeram ensaios com o inter-
valo de 21 dias [no caso da vacina da
Pfizer/BioNTech] porque esse era o
intervalo minimo e era preciso acele-
rar os ensaios”, explicou ao PUBLICO
Manuel Carmo Gomes, epidemiolo-
gista que é membro da Comissio
Técnica de Vacinagio da DGS.

Mas o grupo de trabalho (ask force)
que é responsivel pelo plano nacio-
nal de vacinacdo contra a covid-19
néo aceitou esta recomendagdo. “A
comissio técnica recomendou isso,
de facto, mas ndo aceitamos. A maior
parte dos paises estd a seguir ointer-
valo de 21 dias e estamos a aguardar
uma avaliacio da EMA [Agéncia Euro-
peia do Medicamento, na sigla em
inglés]”, explica o coordenador do
grupo responsivel pela execucio do
plano nacional de vacinagio contraa
covid-19, Francisco Ramos.

Na semana passada, questionada
sobre a alteracio do prazo de 21 dias
entre as duas tomas da vacina da Pfi-

zer/BioNTech (a primeira a ter auto-
riza¢do de usona Unido Europeia), a
ministra da Satide ja tinha adiantado
que Portugal pediu um esclarecimen-
to sobre esta matéria. “Fizemos, con-
juntamente com outros pafses, um
pedido de apreciagio a Agéncia Euro-
peia do Medicamento sobre este
tema. Ainda nio temos uma reco-
mendacio e, por isso, mantemos os
21 dias”, sublinhou Marta Temido.
Depois de 0 Reino Unido ter avan-
cado com esta estratégia, permitindo

ReinoUnidoe
Dinamarcaja
permitemprazo
malis alargado,
parater mais
Pessoas com
at.dose ealguma
imunidade

que o intervalo entre as duas doses se
prolongue mesmo até is 12 semanas,
neste momento hd um debate sobre
0 espacamento das tomas da vacina
até as seis semanas em varios paises.
A Dinamarca jd o permite. A Bélgica,
a Alemanha, os Estados Unidos e o
Canada sao alguns dos que ponderam
aumentar este intervalo.

Noinicio deste, um grupo de peri-
10s da Organizacfio Mundial de Saide
(OMS)recomendou que a segunda
dose da vacina fosse tomadano prazo
de 21 a 28 dias, mas admitiu que, em
circunstancias excepcionais, esse
intervalo pudesse ser alargado até um
maximo de seis semanas (42 dias).
Esse € o limite para o qual existem
alguns dados sobre a eficacia da vaci-
na, explicouentiojoachim Hombach,
secretirio executivo do Grupo Con-
sultivo Estratégico de Peritos sobre
Imunizagdo (SAGE) da OMS, numa
conferéncia deimprensa online.

EMA faz “clarificacao”

Tnicialmente, a EMA também admitiu
apossibilidade de um espacamento
de 42 dias. Mas na quinta-feira reco-
mendouque o intervalo fosse de trés

semanas, substituindo a indicacdo
anterior, em que se definia que o pra-
7o entre tomas deveria ser de “pelo
menos 21dias”. Trata-se de uma “cla-
rificacio” da sua posicio depois de
ter reunido o seu comité para os
medicamentos de uso humano. Lem-
brando que os participantes nos
ensaios clinicos cujos dados foram
usados para avaliar a eficacia da vaci-
nareceberam a segunda dose “entre
19 e 42 dias depois da primeira”, a
EMA nota que a larga maioria, 93,1%,
tomou a segundd entre 19 e 23 dias
apds a primeira.

0 imunologista e investigador do
Instituto de Medicina Molecular Luis
Graca defende que as autoridades de
satide devem avaliar o risco e o bene-
ficio de atrasar a segunda dose, numa
altura em que a situacio epidemiol -
gica é tio complicada em Portugal.
“Num momento tao dificil como o
actual, se calhar justifica-se proteger
o maximo de pessoas que € possivel.
Atrasar a segunda dose algumas
semanas ndo é correr riscos desne-
cessarios, tanto mais que nos ensaios
clinicos se incluiu [no caso de alguns
participantes] o intervalo de 42 dias”,

Peritos propdem aumento do intervalo entre doses

30.01.2021

IMPRENSA 1de?2



Data:

Titulo:

Pub:

30.01.2021

Tipo: Jornal Nacional Diario

Peritos propdem aumento do intervalo entre doses

Secgdo: Nacional

QuickCom

comunicagdo integrada

Pag: 4;5

Area: 1433cm2/ 76%

Tiragem: 72.253

FOTO

Cores: 4 Cores

ID: 7047616

“Num momento tio dificil, se
calhar justifica-se proteger o
maximo de pessoas que é
possivel”, dizimunologista

frisa Luis Graca, que & professor de
Imunologia na Faculdade de Medici-
na da Universidade de Lishoa.

“0 trabalho da EMA é olhar paraa
forma como as coisas foram feitas.
Agora, 0 que 0s paises tém que fazer
éavaliar asituacio presente e ponde-
rar se 0 beneficio de nos afastarmos
um pouco do ideal & ounao superior
aorisco. E orisco, em principio, nio
& muito grande”. Lufs Graca nota, a
proposito, que a eficicia da primeira
dose das vacinas da Plizer e da Moder-
na, ao fim de 15 dias, ronda os 90%.
Manuel Carmo Gomes especificaque,
no caso da vacina da Pfizer, 15 dias
apods a primeira dose a eficicia é de
89% e que, no caso dadadaModerna,
éde 92,3%.

A Pfizer nota, em resposta ao
PUBLICO, que 0 ensaio clinico da fase
3 “foi desenvolvido para avaliar a
seguranga e eficacia da vacina apos
um esquerna de duas doses, com um
intervalo de 21 dias” e sublinha que a

maioria dos participantes “recebeua
segunda doses nointervalo de tempo
definido no desenho do estudo”.

“Os dados do estudo de fase 3
demonstraram que, embora se veri-
fique protecgio parcial induzida pela
vacina 12 dias apds a administracio
da primeira dose, sio necessarias
duas doses da vacina para atingir a
eficacia vacinal descrita de 95%. Nao
ha, até ao momento, dados que
demonstrem que a protec¢éo apds a
primeira dose é mantida apos 21 dias
sem a administracdo da segunda
dose.” Mas admite que as recomen-
dagbes sobre “esquemas posologicos
diferentes dos avaliados nos ensaios
clinicos” davacina “sio daresponsa-
bilidade de cada Autoridade de Satide
e podem incluir recomendacbes guia-
das pela realidade epidemiologica e
principios de promoc¢io da satide
pliblica”.

Ainda assim, acentua, “é funda-
mental que sejam implementados
esforcos de vigilancia em cada pais e
que se garanta que a populacio pode-
4 obter o maior beneficio possivel
com o programa de vacinacio adop-
tado™.

Ramos, detende nao haver necessl-
dade de ir mais além, alterando, por
exemplo, algumas disposices do
plano para o tornar menos permeével
afraude. “O sistema foi montado para
vacinar pessoas. Nio para perseguir
aqueles que fazem batota”, insiste. E
diz que ndo entende por que razio
estes casos, que minam a confianca
dos utentes, estao a ter tanta visibili-
dade apesar de serem uma minoria.

A cargo da Inspeccio-Geral das
Actividades em Satide, uma das audi-
torias deverd incidir sobre o Instituto
Nacional de Emergéncia Médica
(INEM), que ja veio negar acusacoes
da Associagio Nacional de Emergén-
cia e Protecgao Civil segundo as quais
vacinou profissionais nio priorita-
rios.

Outro caso recente diz respeito ao
Centro de Apoio a Idosos de Porti-
méa, cujos dirigentes entendem que
o plano lhes da direito a beneficiarem
de prioridade, por terem “contacto
directo e activo com os idosos, e com
as instala¢des que os mesmos fre-
quentam e utilizam”. Porém, a vacina
foi ainda ministrada aos funciondrios
administrativos, berm como a0s mem-
bros do conselho fiscal. O secretario

agueles
que fazembatota

Francisco Ramos
Coordenador do grupo de
trabalho responséavel pelo plano
de vacinagéo contra a covid-19

Natividade Coelho apresentou ontem ademisséo

taval”, contrapoe Melo Alves.

Mas também ha quem ache que
todos os responsiveis destas institui-
¢bes de solidariedade devem ter direi-
to avacina, como o director do Centro
de Direito Biomédico, André Dias
Pereira. “Gerou-se uma caga as bru-
xas”, critica. “Acho isto vergonhoso.
Deixem em paz os provedores das
misericordias, que ganham zero por
més.”
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