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Ministério da Saúde

Secretaria de Vigilância em Saúde


Departamento de Imunização e Doenças Transmissíveis

Coordenação-Geral do Programa Nacional de Imunizações


  

NOTA TÉCNICA Nº 177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

  

1. ASSUNTO

1.1. Recomendação de  reforços  para pessoas de 18 anos ou mais que receberam a vacina Janssen
no esquema primário (dose única).

 

2. INTRODUÇÃO

2.1. O Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19 (PNO) é o instrumento norteador
que ampara a campanha no Brasil e inclui, como objetivo principal da vacinação, a redução dos casos graves e óbitos
causados pela covid-19 na população geral, assim como a proteção da força de trabalho para manutenção do
funcionamento dos serviços de saúde e essenciais. Nesse sentido foram elencados grupos prioritários pelos quais se
iniciou a imunização e com o avanço da campanha e coberturas vacinais foi possível dar acesso à vacinação a todas as
pessoas a partir de 5 anos idade.

2.2. Dados brasileiros demonstraram a diminuição de efetividade das vacinas COVID-19 para casos
sintomáticos pela variante ômicron observada após 90 dias de reforços homólogos e heterólogos(1). Achados de estudos
desenvolvidos em outros países, demonstraram que, após a aplicação de um segundo reforço, houve aumento de cinco
vezes nos títulos de anticorpos após uma semana(2).

2.3. Dados brasileiros recentes extraídos do Boletim InfoGripe Fiocruz (26/05/2022) sinalizam a tendência de
aumento do número de casos de covid-19 em todas as regiões do país. Cerca de 48% das ocorrências de Síndrome
Respiratória Aguda Grave (SRAG) registradas nas últimas quatro semanas ocorreram em função da covid-19. Em relação
aos óbitos por SRAG, 84% das notificações foram relacionadas ao Sars-CoV-2 (Covid-19). A análise é referente à Semana
Epidemiológica (SE) 20, período de 15 a 21 de maio. Em nível nacional, os casos notificados de SRAG apresentam
importante sinal de crescimento nas tendências de longo prazo (últimas seis semanas) e de curto prazo (últimas três
semanas), com estimativa de 6,0 [5,3 – 6,9] mil casos na SE 20, especialmente nas faixas etárias da população adulta.
Neste sentido, o incentivo à vacinação para os esquemas primários e doses de reforço tem papel fundamental para
conter o aumento de casos, hospitalizações e óbitos(3).

 

3. VACINA JANSSEN (AD26.COV2.S)

3.1. Em estudo realizado no Mato Grosso do Sul, Brasil, os autores estimaram a eficácia da vacina de
Ad26.COV2.S (Janssen) contra covid-19 sintomático e desfechos clínicos. Foram analisados 11.817 testes de RT-PCR. A
média de idade foi de 37 (DP = 17) anos e 2.308 (20%) dos indivíduos tinham idade maior ou igual a 50 anos. A eficácia
ajustada contra covid-19 sintomática após 28 dias da dose única da vacina foi de 50,9% (IC de 95%, 35,5-63,0). A eficácia
ajustada em relação aos resultados clínicos foi de 72,9% (IC de 95%, 35,1 91,1) para hospitalização, 92,5% (IC de 95%,
54,9-99,6) para admissões em unidades de terapia Intensiva (UTI), 88,7% (95% CI, 17,9-99,5) para ventilação mecânica e
90,5% (95% CI, 31,5-99,6) para óbito. Os autores concluíram que, uma única dose da vacina Ad26.COV2.S é capaz de
proteger os indivíduos contra as formas graves de covid-19 no contexto de novas variantes. Porém, cabe ressaltar que a
eficácia contra covid-19 sintomática foi apenas de 50,9%. Os dados podem ser observados na tabela 1 (4).
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Tabela 1. Eficácia da vacina ajustada de Ad26.COV2.S contra covid-19 sintomática e desfechos clínicos.

 

3.2. Uma análise comparativa entre a efetividade em relação às hospitalizações para as vacinas Moderna,
Pfizer-BioNTech e Janssen (Johnson & Johnson) foi realizada em adultos não imunocomprometidos nos Estados Unidos
(EUA). Entre os adultos, a efetividade da vacina contra a hospitalização por covid-19 durante 11 de março a 15 de agosto
de 2021 foi maior para a vacina Moderna (93%) em relação às vacinas Pfizer-BioNTech (88%) e Janssen (71%). O
esquema de duas doses com as vacinas de mRNA, Moderna e Pfizer-BioNTech, forneceram um alto nível de proteção
contra hospitalizações por covid-19 em uma avaliação de vida real em 21 hospitais dos EUA durante o período
mencionado. Pessoas vacinadas com a vacina Janssen também apresentaram níveis mais baixos de anticorpos anti-
SARS-CoV-2 pós-vacinação do que aqueles que receberam as vacinas de mRNA. Embora um correlato imunológico de
proteção não tenha sido estabelecido para as vacinas COVID-19, os títulos de anticorpos após a infecção e vacinação
foram associados à proteção(5). (Figura 1)
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3.3. Estes dados sugerem que os esquemas de vacinas de mRNA de 2 doses fornecem mais proteção do que o
regime de vacina de vetor viral Janssen em dose única. Cabe ressaltar que embora a vacina Janssen tenha menor
efetividade nesta análise, uma dose foi capaz de reduzir o risco de hospitalização associada a covid-19 em 71%.
Compreender as diferenças de efetividade entre as vacinas é de fundamental importância para orientar as estratégias e
recomendações com relação às doses de reforço pelos programas de Imunização(6).

3.4. Quanto à segurança e à reatogenicidade vacinal no estudo de fase III (uma dose) da vacina Janssen,
apesar de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a moderados e com resolução após 1–2 dias da
vacinação, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade ≥60 anos. Em relação aos eventos
adversos (EA) encontrados após os booster, os autores observaram reatogenicidade semelhante e perfil de segurança
para reforço homólogo em 2 ou 6 meses versus regime primário de dose única(7):

Eventos Adversos locais semelhantes, independentemente do tempo de reforço.
Eventos Adversos sistêmicos menos frequentes com reforço 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 reforço.
A farmacovigilância global sugere que eventos raros de TTS (síndrome 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 pós-comercialização em andamento e planejados serão revisados para incorporar
acompanhamento das doses de reforço, além de doses do esquema primário.

4. RECOMENDAÇÕES E CONCLUSÕES

4.1. Considerando a necessidade de adequação do esquema vacinal nos indivíduos que receberam a vacina
Janssen no esquema primário, devido à redução da efetividade das vacinas COVID-19 em decorrência da resposta
imunológica e surgimento de novas variantes e, consequentemente, maior risco de complicações da doença.

4.2. Considerando a experiência prévia com a recomendação do  segundo  reforço de vacinas COVID-19 em
imunocomprometidos e em indivíduos com 50 anos ou mais no Brasil.

4.3. Considerando o cenário epidemiológico da pandemia da covid-19, com elevada transmissão da doença,
com aumento de casos graves, hospitalizações e óbitos, observados principalmente em locais em que as coberturas
vacinais não atingiram níveis ideais e;

4.4. Apesar de existirem, até o momento, poucos dados em relação à magnitude e duração do benefício de
um segundo reforço da vacina Janssen, diferentes estratégias de vacinação devem ser utilizadas com base na situação
epidemiológica e na disponibilidade de vacinas. O surgimento de novas variantes de preocupação e tendência de
aumento do número de casos de covid-19, também devem ser considerados.

4.5. Diante do exposto, o  Programa Nacional de Imunizações (PNI), subsidiado por discussões na Câmara
Técnica Assessora em Imunizações/Covid-19 e atuais evidências científicas, recomenda:

A aplicação de um segundo reforço (R2) para todas as pessoas de 18 a 39 anos de idade que receberam
a vacina Janssen no esquema primário (dose única), independente do imunizante utilizado no primeiro
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reforço (REF);
A aplicação de um segundo reforço e de um terceiro reforço (R3) para todas as pessoas de 40 a 49
anos de idade que receberam a vacina Janssen no esquema primário (dose única), independente do
imunizante utilizado nos reforços anteriores;
A aplicação de um terceiro reforço (R3) para todas as pessoas de 50 anos e mais que receberam a vacina
Janssen no esquema primário (dose única), independente do imunizante utilizado nos reforços anteriores
(REF);
O intervalo mínimo para a aplicação do segundo reforço será de 4 meses a partir do primeiro reforço e
também de 4 meses a partir do segundo reforço;
As vacinas a serem utilizadas para as doses de reforços deverão ser das plataformas de mRNA
(Comirnaty/Pfizer) ou vetor viral (Janssen ou AstraZeneca); as plataformas de vacinas inativadas não
estão recomendadas para a finalidade descrita neste documento até que tenhamos disponíveis novas
evidências científicas sobre a sua efetividade como doses de reforço nesta população;
Mulheres atualmente gestantes ou puérperas que receberam o imunizante Janssen
no esquema primário seguida por uma dose de reforço de qualquer imunizante, estão aptas a receberam
o segundo e terceiro reforços com a vacina Pfizer (mRNA), de acordo com as idades recomendadas para
recebimento de reforço. Para esta condição, em locais onde o imunizante Pfizer não estiver disponível,
poderá ser utilizada a vacina Coronavac como dose de reforço;
As presentes recomendações também são válidas para pacientes imunocomprometidos;
 A nomenclatura a ser utilizada para fins de registro no sistema de informação deverá ser
SEGUNDO REFORÇO (R2) e TERCEIRO REFORÇO (R3);
O PNI enfatiza a importância da adoção de outras medidas de prevenção e tratamento (antivirais, se
disponíveis) da covid-19 na população mais vulnerável (idosos e imunocomprometidos) que,
sabidamente, são piores respondedores às vacinas;
Além disso, medidas não farmacológicas (distanciamento e uso de máscaras) devem ser encorajadas no
atual momento epidemiológico.

 
 TABELA 2. Esquema de vacinação JANSSEN para indivíduos de 18 anos ou mais, NÃO gestantes ou puérperas

 

Indivíduos de 18 anos a 39 anos de idade, NÃO gestantes ou puérperas

VACINA ESQUEMA
PRIMÁRIO

INTERVALO
D1 para D2

Reforço (REF) Segundo Reforço (R2) Terceiro Reforço (R3)

Intervalos Vacina Intervalo Vacina

NÃO se aplica
Janssen Dose (D) NÃO se aplica 2 meses

após D

AstraZeneca,
Janssen ou

Pfizer

4 meses
após REF

AstraZeneca,
Janssen ou

Pfizer

 

Indivíduos de 40 anos e mais, NÃO gestantes ou puérperas

VACINA ESQUEMA
PRIMÁRIO

INTERVALO
D1 para D2

Reforço (REF) Segundo Reforço (R2) Terceiro Reforço (R3)

Intervalos Vacina Intervalo Vacina Intervalo Vacina

Janssen Dose (D) NÃO se aplica 2 meses
após D

AstraZeneca,
Janssen ou

Pfizer

4 meses
após REF

AstraZeneca,
Janssen ou

Pfizer

4 meses
após R2

AstraZeneca,
Janssen ou

Pfizer

 

4.6. Em resumo, todos os indivíduos que receberam como esquema primário a vacina Janssen (Dose Única),
entre 18 e 39 anos de idade estão orientados a receber um segundo reforço e, todos os indivíduos de 40 anos e mais,
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estão orientados a receber um terceiro reforço, igualando o quantitativo total de vacinas referentes aos  demais
esquemas vacinais com vacinas COVID-19. 

4.7. O PNO é dinâmico, evolutivo e adaptável à evolução do conhecimento científico, à situação
epidemiológica, e à disponibilidade das vacinas contra a Covid-19 no Brasil. Modificações futuras nos esquemas vacinais
propostos até o momento podem ser necessárias de acordo com o panorama da Covid-19.
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