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Resumo

Introducdo: O estudo investigou 0s eventos adversos pds-vacinacao contra a COVID-19 em Luanda, Angola, de 2021 a 2022. O objetivo
foi entender a frequéncia e a gravidade desses eventos na populagao vacinada.

Métodos: Tratou-se de um estudo observacional descritivo transversal com abordagem quantitativa. A populacao incluiu 7.635.992
individuos vacinados na provincia de Luanda, com 1.447 notificacdes de eventos adversos pos-vacinacao. Foram analisadas 1.119 fichas
de notificacao, excluindo duplicagdes e dados incompletos. Os dados foram processados usando os softwares EPI-INFO 7.2.5.0 e SPSS
versao 29.

Resultados: A maioria dos participantes era do sexo feminino (65.1%) e com idades entre 30 e 39 anos (33%). Dos casos analisados,
(68,3%) apresentaram eventos adversos leves, (31%) foram moderados e (0,7%) graves. A cefaleia foi o efeito mais frequente, seguida
de sonoléncia ou tontura. A maioria dos eventos foi associada a AstraZeneca (70,62%), enquanto a Pfizer representou (10,71%), com
percentuais menores para a Sinopharm e Sputnik V. A Pfizer foi a vacina mais administrada, mas a AstraZeneca teve o maior nimero
de notificacdes de eventos adversos.

Conclusao: A maioria dos eventos adversos pds-vacinagao contra a COVID-19 em Luanda foram leves e moderados, com predominancia
em mulheres e na faixa etaria de 30 a 39 anos. Embora a vacina Pfizer tenha sido a mais administrada, a AstraZeneca foi associada
ao maior nimero de notificagdes de eventos adversos. Os resultados reforcam a seguranca das vacinas, com poucos eventos graves
registados.

Palavras-chave: Angola, COVID-19, Eventos Adversos Pos-Vacinagao, Luanda, Vacinas.

Abstract

Introduction: The study investigates adverse events following COVID-19 vaccination in Luanda, Angola, from 2021 to 2022. The objec-
tive is to understand the frequency and severity of these events in the vaccinated population.

Methods: This is a descriptive, cross-sectional observational study. The study population included 7,635,992 individuals vaccinated in
the province of Luanda, with 1,447 notifications of post-vaccination adverse events. A total of 1,119 notification forms were analyzed,
excluding duplicates and incomplete data. The data were processed using EPI-INFO 7.2.5.0 and SPSS version 29 software.

Results: Most participants were aged between 30 and 39 years (33%), and 65.1% were female. Of the 1,119 cases analyzed, 68.3%
experienced mild adverse events, 31% were moderate, and 0.7% were severe. Headache was the most frequent effect, followed by
drowsiness or dizziness. Most events were associated with AstraZeneca (70.62%), while Pfizer accounted for 10.71%, with lower per-
centages for Sinopharm and Sputnik V. Pfizer was the most administered vaccine, but AstraZeneca had the highest number of adverse
event reports.

Conclusion: Most post-COVID-19 vaccination adverse events in Luanda were mild and moderate, predominantly affecting women and
individuals aged 30 to 39. Although Pfizer was the most administered vaccine, AstraZeneca was associated with the highest number of
reported adverse events. The results support the overall safety of the vaccines, with few severe events recorded.
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1. Introducao

Em dezembro 2019, os primeiros casos de uma pneumonia de
origem desconhecida foram descritos na cidade de Wuhan, na
China. Estudos demonstraram que se tratava de um novo coro-
navirus, posteriormente denominado Coronavirus da Sindrome
Respiratoria Aguda Grave 2 (SARS-CoV-2)%. A Organizacdo Mun-
dial de Satde (OMS) declarou em 30 de Janeiro de 2020, estado
de emergéncia de saude publica de interesse internacional, pos-
teriormente em 11 de mar¢o foi declarado como pandemia®.

Segundo a OMSE), estima-se que mundialmente até maio de
2023, houve 766.440.796 casos confirmados de COVID-19, inclu-
indo 6.932.591 mortes. Angola, em particular, registou desde o
inicio da pandemia até maio de 2023 um total de 105.384 casos
confirmados de COVID-19 com 1.934 mortes, reportadas a OMS.
Em Angola, os dois primeiros casos da COVID-19 foram confirma-
dos a 21 de marco de 2020, importados de um pais com trans-
missao comunitaria. A 26 de abril de 2020, foi confirmado o pri-
meiro caso de transmissao local®.

Diante da gravidade da doenca, da alta taxa de transmissibili-
dade e da alta demanda do servico de salde por parte dos pa-
cientes infectados, iniciou-se uma busca em todo o mundo pelo
desenvolvimento de uma vacina contra esse virus. Varias tecno-
logias foram utilizadas para produgao das vacinas contra o SARS-
CoV-2 e, em velocidade surpreendente®.

Actualmente, aproximadamente 13.350.530.518 doses de vaci-
nas foram administradas em todo mundo. Em Angola, um total de
25.402.678 doses de vacina foram administradas a populacao até
maio de 2023. As vacinas contra a COVID-19 protegem contra
as formas graves da doenca e reduzem o risco de morte causada
pelo virus ao ajudar o organismo a desenvolver defesas imu-
nitarias, reduzem a propagacao do virus entre as pessoas e sao
uma ferramenta essencial para o combate a pandemia®.

Em geral, as vacinas estao entre os medicamentos mais seguros
para o uso humano, proporcionando amplos beneficios a satde
publica de um pais. Entretanto, como qualquer outro medicamen-
to, nao sao isentas de riscos. Neste sentido, varios paises mantém
sistemas de vigilancia de eventos adversos pos-vacinacao (EAPV),
com a finalidade de subsidiar a adopcao de medidas de seguranca
oportunas que assegurem a melhor relacao beneficio-risco para a
populacao vacinada®.

Em Angola, a Direccao Nacional de Saide Pablica (DNSP) e a
Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde
(ARMED) tém a responsabilidade de garantir que antes de
qualquer vacina ser importada ao pais, deve ter sido considerada
0 mais alto nivel de qualidade em termos de eficacia, efetividade e
seguranca. A ARMED foi instituida em Angola por meio do Decre-
to Presidencial n® 136/21, de 1 de julho de 2021. Esta agéncia tem
como principal objectivo regulamentar e supervisionar a quali-
dade, seguranca e eficacia dos medicamentos, vacinas, dispositi-
vos médicos e outras tecnologias de satde. Além disso, a ARMED
é responsavel pelaimplementacao de politicas de farmacovigilan-
cia, que visam monitorar e gerir eventos adversos relacionados
com o uso de medicamentos e vacinas®.
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A criacao da ARMED é parte de um esforco do governo angola-
no para garantir que todos os produtos de satde disponiveis no
pais estejam em conformidade com os padrdes internacionais de
seguranca e eficacia, fortalecendo o sistema de salde publica. A
agéncia também actua na emissao de autorizacoes de comercial-
izacao, monitoramento da fabricacao e distribuicao de medica-
mentos, promovendo a prote¢do da salde da populagdo®.

A vacinacdo é uma das estratégias mais eficazes na prevencao
de doencas infecciosas, incluindo a COVID-19. Vacinas sao prepa-
ragdes biolégicas que melhoram a imunidade contra uma doenca
especifica. Elas funcionam estimulando o sistema imunolégico a
reconhecer e combater patogenos, como virus ou bacteérias, que
causam doencas. O conceito de vacina é detalhado no glossario
do Manual da OMS, que define vacinas como substancias que con-
tém antigenos ou patégenos inativados ou atenuados, ou frag-
mentos desses patdgenos, que sao introduzidos no corpo para
gerar uma resposta imunologicato,

Em Angola, a resposta a pandemia de COVID-19 envolveu varias
vacinas, como a AstraZeneca/Oxford (Vaxzevria) e a Johnson &
Johnson (Janssen), que utilizam adenovirus modificados para
fornecer a proteina spike do SARS-CoV-2; a Pfizer-BioNTech e a
Moderna, vacinas de mRNA que instruem as células a produzir
essa proteina para estimular o sistema imunolégico; e as vacinas
inativadas CoronaVac e Sinopharm, que utilizam o virus SARS-
CoV-2 inativado. A Sputnik V, por sua vez, utiliza dois adenovirus
diferentes para proporcionar uma resposta imunolégica mais ro-
busta®),

A tipificacdo dessas vacinas é importante para entender suas
caracteristicas e mecanismos de acao, o que pode influenciar a
analise de eventos adversos p6s-vacinacao e a eficacia das cam-
panhas de imunizagao.

De acordo com 0 Manual da OMS, os EAPV sdo eventos médicos
indesejados que ocorrem apGs a vacinagao, sem necessariamente
ter relacao causal com a vacina. Eles sao classificados por tipo e
gravidade. Entre os tipos de eventos, ha as reagdes locais, como
dor, vermelhidao e inchaco no local da injeccao, que geralmente
sdo leves e transitorias, e as reacdes sistémicas, como febre, fadi-
ga, cefaleia e mialgia, que podem ser leves a moderadas. Quanto
a gravidade, os EAPV podem ser leves, quando nao afectam sig-
nificativamente as actividades e nao requerem tratamento; mod-
erados, quando afectam algumas actividades e podem precisar
de cuidados médicos; ou severos, quando comprometem as ac-
tividades diarias e requerem intervencao médica urgente, como
anafilaxia e convulsdes. A classificagao causal abrange reacoes
relacionadas com a vacina, a erros de imunizagao, a qualidade do
produto, a ansiedade associada a vacina¢do ou a eventos coinci-
dentes que ocorrem sem relacdo directa com a vacina, mas tem-
poralmente préximos.

A investigacao sobre os efeitos adversos das vacinas contra a
COVID-19 é essencial para garantir a seguranca da populacao e
otimizar as estratégias de imunizagao. Embora os ensaios clini-
cos tenham demonstrado a eficacia das vacinas, a vigilancia
pb6s-comercializacao é crucial para identificar reacoes adversas
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que podem nao ter sido detectadas inicialmente, especialmente
em populacdes diversas com diferentes fatores de risco.

Estudos especificos podem preencher lacunas na literatura,
oferecendo uma compreensao mais profunda dos factores predi-
sponentes e da variabilidade das reaccdes em diferentes contex-
tos populacionais. Como pergunta de pesquisa, estabeleceu-se a
seguinte: Quais sao os eventos adversos pos-vacinacao contra a
COVID-19 em Luanda, Angola, no periodo de 2021 a 2022, e qual
a frequéncia e severidade desses eventos na populagao vacina-
da? O presente estudo tem como objetivo principal estudar os
eventos adversos pds-vacinagao contra a COVID-19 em Luanda,
no periodo de 2021a 2022.

2. Métodos
Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional, descritivo e transversal
com abordagem quantitativa sobre os eventos adversos pos-vaci-
nag¢ao contra a COVID-19 na provincia de Luanda no periodo de 20
de Marco 2021 a Dezembro de 2022.

Populacao e local de estudo

A populacao do estudo foi constituida por 7.635.992 individuos
vacinados contra COVID-19 na provincia de Luanda no periodo de
20 de Marco 2021 a Dezembro de 2022, registados na base de
dados da DNSP 6rgdo pertencente ao Ministério da Satde de An-
gola, localizado na Av. do 1° congresso do MPLA, Distrito de Luan-
da, Municipio Luanda, provincia de Luanda-Angola. Do universo
populacional 1447 correspondendo a 0,01% notificaram eventos
adversos pés-vacinacao.

Das 1447 fichas de notificacao foram analisadas 1119, que equiv-
ale a 77,3% e 328 fichas (22,7%) foram excluidas do estudo, 98
fichas por apresentarem resultados duplicados, 43 por nao apre-
sentarem o tipo de vacina administrada, 61 por nao apresentar a
fase de imunizacao e 126 por preenchimento incorreto das infor-
macoes.

Variaveis em Estudo

Faixa etaria: A faixa etaria refere-se a divisao dos individuos
em grupos de idade especificos, usados para facilitar a analise de
dados e comparar as caracteristicas de diferentes grupos etarios
dentro da populagao estudada.

Género: Refere-se a classificacdo dos individuos em masculino
ou feminino, com base no sexo biolégico

Doses administradas: Refere-se ao nimero total de vacinas apli-
cadas a todos os individuos no contexto do estudo ou campanha
de vacinacao.

Tipo de vacina administrada: Refere-se a marca ou formulagao
especifica da vacina utilizada no processo de imunizacao. Existem
diferentes tipos de vacinas contra a COVID-19, como vacinas de
mRNA (ex. Pfizer-BioNTech, Moderna), vacinas de vetor viral (ex.
AstraZeneca, Janssen) e vacinas inativadas (ex. Sinopharm, Sino-
vac).

Efeitos adversos: Os efeitos adversos apds a vacinacao refer-

em-se a reagdes ou sintomas inesperados que podem surgir em
decorréncia da administracao da vacina. Um individuo pode apre-

sentar mais de um efeito adverso, o que significa que o nimero
total de efeitos adversos registados pode ser superior ao nimero
de individuos estudados.

Grau de severidade dos efeitos adversos: Refere-se a classi-
ficacao da intensidade dos efeitos adversos apds a vacinacao,
variando entre leve, moderado e grave (note que um individuo
podera ter mais de um efeito adverso):

Leve
Dor no local da injecao: comum ap6s vacinas ou injecdes, geral-
mente leve e temporaria.
Cefaleia: pode ser leve e resolvivel com repouso ou analgésicos.
Sonoléncia ou tontura: pode ser leve e muitas vezes passagei-
ra, especialmente apés certas medicagdes.
Fadiga e mal-estar: normal ap6s algumas vacinas ou tratamen-
tos, geralmente nao grave.
Nauseas: podem ser leves, especialmente se ndo acompanha-
das de outros sintomas graves.
Moderado
Febre: pode indicar uma infec¢ao ou outra condicao que precisa
ser monitorada.
Hipertensao Arterial (HTA): dependendo dos niveis, pode ser
grave, mas muitas vezes é controlavel com tratamento.
Vomitos: dependendo da causa, podem levar a desidratacao e
requerer tratamento.
Mialgia (dor muscular): geralmente menos grave, mas pode ser
desconfortavel e debilitante.
Grave
Acidente Vascular Cerebral (AVC): pode causar danos perma-
nentes e risco de vida.
Paragem cardiorespiratéria (PCR): emergéncia médica que re-
quer intervencao imediata.
Convulsdes: podem ser sintoma de condigdes sérias; necessi-
tam de avaliacao médica urgente.
Pericardite: inflamacao do pericardio que pode levar a compli-
cacoes graves.
Recolha e analise dos dados
Os dados foram obtidos a partir da base de dados da DNSP e
das fichas de notificacdes de cada individuo. As vacinas espelha-
das na base de dados da DNSP para o periodo em estudo foram
AstraZeneca, Sinopharm, Pfizer e Sputnik V.

Apenas os individuos que apresentaram efeitos adversos ap6s
a administracao das vacinas contra a COVID-19 preencheram a Fi-
cha de Notificagao de Efeitos Adversos. Essas fichas foram envia-
das aos centros provinciais e, posteriormente, inseridas na base
de dados da DNSP, contendo todas as variaveis mencionadas an-
teriormente.

Havendo um processo de investigacao dos efeitos adversos,
esta é realizada pela equipa da DNSP, mais concretamente pela
divisdo responsavel pela Vigilancia Epidemiolégica e Farmacovig-
ilancia. A equipa é composta por profissionais de salde qualifica-
dos, como médicos, farmacéuticos, especialistas em epidemiolo-
gia e outros técnicos em saude publica. Eles analisam os dados
contidos nas fichas de notificacao, verificam a frequéncia e a grav-
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idade dos eventos relatados, e avaliam a possivel relacdo causal
entre a vacina e os efeitos adversos.

O processo de investigacao inclui a revisao de registos clinicos,

contacto directo com os profissionais de salide que administraram
as vacinas e, em alguns casos, entrevistas com os individuos afec-
tados. O objetivo final foi identificar quaisquer riscos potenciais
e tomar medidas preventivas, além de fornecer recomendacées
ao Ministério da Salde para garantir a seguranca do processo de
vacinagao.
Os dados brutos foram, inicialmente, processados utilizando o
software EPI-INFO 7.2.5.0, reconhecido pela sua confiabilidade e
ampla utilizacao em analises epidemiolégicas. Este software per-
mitiu a organizacao e tratamento preliminar dos dados, garan-
tindo a integridade das informacodes recolhidas. Posteriormente,
foi realizada uma analise descritiva e de frequéncia das variaveis
com o uso do software SPSS, versao 29.0.2.0.

Consideracoes éticas

Tratando-se de uma analise de dados secundarios, o estudo foi
conduzido com a devida autorizacao da DNSP, respeitando todos
0s principios éticos aplicaveis a investigacao. A confidencialidade
das informacées clinicas dos individuos envolvidos foi rigorosa-
mente assegurada, garantindo o anonimato e a privacidade dos
participantes.

3. Resultados

Das 1.119 fichas dos casos notificados, a maior parte dos partic-
ipantes tem entre 30 e 39 anos (33%), quanto ao género, 651 %
sao do género feminino.

A Tabela 2 mostra a distribuicao das doses de vacinas admin-
istradas e os EAPV, classificados por tipo de vacina contra a
COVID-19, com um total de 7.057 doses administradas. As per-
centagens correspondem a 44,88% para a Pfizer, 24,76% para a
Sinopharm, 22,49% para a AstraZeneca e 7,86% para a Sputnik V.

Na tipologia dos EAPV, os eventos adversos leves foram os mais
prevalecentes, com 1.260 casos (84,3%), seguidos pelos eventos
moderados com 226 casos (15,1%) e eventos severos com apenas
8 casos (0,5%). Quando observamos a distribui¢do por vacina, a
AstraZeneca apresenta a maior quantidade de eventos leves, com
874 casos, correspondendo a 58,5% do total de eventos leves, en-
quanto a Pfizer e a Sinopharm apresentam 144 (9,6%) e 106 (7,1%)

eventos leves, respectivamente. A Sputnik V registou 136 eventos
leves (9,1%).

Para os eventos adversos moderados, a AstraZeneca também
teve o maior nimero de ocorréncias, com 175 casos (representan-
do11,7% do total de EAPV), seguida pela Sinopharm com 23 (1,5%),
a Pfizer com 15 (1,0%) e a Sputnik V com 13 (0,9%).

Em relacao aos eventos severos, foram observados apenas
8 casos, com 6 casos associados a AstraZeneca e 1 caso para a
Pfizer e a Sputnik V, respectivamente, enquanto a Sinopharm nao
registou nenhum evento severo.

O total de EAPV registado foi de 1.494, com a AstraZeneca a ser
responsavel por 70,6% desses eventos (1.055), seguida pela Pfiz-
er com 10,7% (160), a Sputnik V com 10,0% (150) e a Sinopharm
com 8,6% (129). A taxa de EAPV por 100.000 doses administra-
das foi calculada em 5,1 para a Pfizer, 7,4 para a Sinopharm, 66,5
para a AstraZeneca e 27,0 para a Sputnik V, indicando uma maior
incidéncia relativa de EAPV nas vacinas de vetor adenoviral em
comparagao com as vacinas de mRNA e inativadas.

Dos 1.494 eventos adversos registados, a cefaleia foi o efeito
mais frequénte, observada ,principalmente, com as vacinas Sin-
opharm (39,5%), Sputnik V (35,3%), AstraZeneca (31,2%) e Pfizer
(29,4%). Sonoléncia ou tontura também foram relatadas com
destaque, sendo mais comuns na Pfizer (40,6%) e na Sinopharm
(38,0%).

A dor no local da injecao foi mais reportada com a Sputnik V
(14,7%) e em menor proporcao com a Pfizer (9,4%), AstraZeneca
(5,7%) e Sinopharm (4,7%). Outros efeitos como fadiga e mal-es-
tar foram notificados principalmente com a AstraZeneca (11,5%),
e em menor frequéncia com as demais vacinas.

Dentre os eventos notificados, as nauseas foram mais comuns
com a AstraZeneca (7,6%) e menos frequentes com a Pfizer (6,3%).
Mialgia também foi registada de forma consistente entre as vaci-
nas, com percentuais variando entre 5,0% (Pfizer) e 6,2% (Sino-
pharm).

Eventos adversos como febre, hipertensao arterial (HTA), vomi-
tos, convulsdes e paragem cardiorrespiratoria foram observados
em ndmeros menores em todas as vacinas, com a AstraZeneca
apresentando 4,3% de HTA e 2,6% de vomitos. Pericardite foi reg-
istada com a vacina Pfizer (0,6%).

Tabela 1. Distribuicao da populacao de acordo com a Faixa etaria e o Género

n %
Faixa etaria
<20 14 13
20-29 254 22,7
30-39 369 33
40-49 266 23,8
50-59 144 129
260 72 6,4
Género
Feminino 729 65,1
Masculino 390 349
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Tabela 2. Distribuicao de doses de vacinas administradas e EAVP por tipo de vacina

mRNA Inactivada Adenovirus
Pfizer Sinopharma Astra Zeneca Sptunik Total
Doses 3167 814 1747 715 1587239 554 856 7057 624
% 44,88 24,76 22,49 7,86 100
Tipologia de EAPV
Leves 144 106 874 136 1260
% 96 71 58,5 91 843
Moderadas 15 23 175 13 226
% 1,0 15 "7 09 151
Severas 1 0 6 1 8
% 01 0,0 0,4 01 0,5
Total de EAPV 160 129 1055 150 1494
% 10,7 8,6 70,6 101 100
EAPV por100.000 51 74 66,5 27,0 =
doses
Tabela 3. Distribuicao dos EAPV de acordo com as vacinas administradas
Vacinas administradas
Efeitos adversos AstraZeneca Pfizer Sinopharm Sputnik V
n % n % n % n %
Dor no local da injec¢ao 60 57 15 94 6 47 22 14,7
Cefaleia 329 312 47 294 51 39,5 53 353
Sonoléncia ou tontura 284 26,9 65 40,6 49 38,0 53 353
Fadiga e mal-estar 121 15 7 4,4 0 0,0 8 53
Nauseas 80 76 10 63 0 0,0 0 0,0
Mialgia 56 53 8 50 8 6,2 0 00
Febre 47 45 4 25 9 70 6 4,0
HTA 45 43 3 19 6 47 7 47
Voémitos 27 2,6 0 00 0 0,0 0 00
Convulsoes 3 03 0 0,0 0 0,0 1 07
AVC 2 0.2 0 00 0 0,0 0 00
Paragem cardiorespiratoria 1 01 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pericardite 0 0,0 1 06 0 0,0 0 0,0
Total 1055 100,0 160 100,0 129 100,0 150 100,0

4. Discussao

No inicio da campanha de vacinacdo contra a COVID-19, os grupos
prioritarios incluiam profissionais de saude, forcas de defesa e se-
guranga, e individuos com comorbidades, a maioria dos quais se
encontrava na faixa etaria dos 30 aos 49 anos. Essa faixa etaria,
que também foi a mais vacinada, apresenta uma maior proba-
bilidade de notificacdo de EAPV, possivelmente devido a maior
prevaléncia de condi¢des médicas subjacentes e fatores de risco.

Os nossos achados corroboram com os de Odeigah et al(15).,
realizado em Kwara, Nigéria, em 2022, relatando que a faixa
etaria com maior predominancia de EAPV foi entre 30 e 39 anos
(24,2%), seguida pela faixa de 40 a 49 anos (22,1%). Outro estu-
do com resultados semelhantes foi conduzido por Silva et al., em
Minas Gerais, onde se constatou que individuos com idades entre
36 e 49 anos faziam parte dos grupos com maior representativ-
idadel™.

Avacina Pfizer-BioNTech, uma das mais amplamente utilizadas,
tem sido preferida devido a sua alta eficacia, cerca de 95%, con-
forme relatado por Polack et al em 2020, e a confianca publi-

ca robusta, sustentada por estudos como o de El-Elimat et al em
20231",em contrapartida, a vacina Sputnik V, embora com uma
eficacia relatada de 91,6%™ teve menor utilizacao, possivelmente
devido a desafios logisticos e diplomaticos, além de questdes de
confianca publica, influenciadas pela menor transparéncia inicial
nos dados dos ensaios clinicos.

Em termos de EAPV, as vacinas contra a COVID-19 foram pro-
jectadas para induzir uma resposta imunolégica intensa, que
pode resultar em reaccdes sistémicas, como febre, cefaleia e fadi-
ga. Estudos como o de Shors & Peder em 2022 ?°), mostraram que
0s eventos locais, especialmente dor no local da injecao, foram
0s mais frequentes, seguidos por eventos sistémicos como febre
e mialgia. A variabilidade na suscetibilidade a eventos adversos
pode explicar as diferencas na notificacao desses eventos entre
diferentes populacoes.

De acordo com os resultados deste estudo, foram registados
1.494 EAPV, dos quais a maior parte (70,62%) estava associada
a vacina da AstraZeneca. Esses achados sao consistentes com 0s
dados apresentados por Silva et al", que relataram que 69% dos
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casos de efeitos adversos pés-vacinagao foram atribuidos aos
imunobiologicos da AstraZeneca. Ambos os resultados indicam
uma predominancia de reaccoes adversas associadas a este imu-
nizante, reforcando a necessidade de monitoramento continuo e
de estratégias para mitigar possiveis efeitos colaterais. No nosso
estudo por exemplo, houve maior incidéncia da vacina AstraZene-
Ca, 0 que aumenta a probabilidade de que eventos adversos sejam
registados devido ao grande nimero de pessoas expostas a esse
imunizante. Além disso, o perfil de reac¢des adversas relaciona-
das com essa vacina, baseada em um vetor viral nao replicante,
pode ser mais frequénte em comparagao com outras plataformas
de vacinas, como as de mRNA.

Outro fator importante é o foco da vigilancia pds-vacinacao
sobre a AstraZeneca, especialmente devido as preocupacoes
globais iniciais sobre eventos tromboticos e outras reacoes ad-
versas. Esse escrutinio pode ter contribuido para um maior nime-
ro de notificagdes de efeitos adversos relacionados com essa vaci-
na, tanto neste estudo quanto no de Silva et al. Dessa forma, a
alta taxa de eventos adversos associados a AstraZeneca reflete
tanto sua ampla aplicacao quanto o rigor da vigilancia sobre seus
efeitos.

A vacina Pfizer/BioNTech, baseada em tecnologia de RNA men-
sageiro, também apresentou eventos adversos semelhantes aos
das vacinas de virus inativado, como dor no local da injecao, febre
e cefaleia, com algumas reacoes alérgicas relatadas(17). Eventos
cardiovasculares como hipertensao, pericardite e miocardite, em-
bora raros, tém sido frequentemente associados as vacinas de
mRNA, o que continua a ser objecto de investigacao para mel-
hor compreensao dos mecanismos subjacentes a esses EAPV. A
vacina Sinopharm, que utiliza tecnologia de virus inativado, tam-
bém apresentou EAPV maioritariamente leves a moderados, com
eventos locais como dor no local da injecdo e sistémicos como
sonoléncia e mialgia sendo os mais comuns*-23.

Quanto a gravidade dos sintomas, a maioria dos estudos, inclu-
indo o presente, indicam que a maior parte dos EAPV sdo leves a
moderados, nao necessitando de hospitalizacao ou intervencao
médica de urgéncia®.

Finalmente, a vacina Sputnik V, apesar de nao ter sido aprova-
da pela OMS, foi utilizada em varios paises e demonstrou raros
eventos adversos graves, o que reforca a necessidade de mais
estudos para avaliar a seguranca e eficacia desta vacina. Esses
achados, em conjunto, evidenciam a importancia de monitorar
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continuamente os EAPV associados as diferentes vacinas contra
a COVID-19 para garantir a seguranca e eficacia das campanhas
de vacinacdo em todo o mundo®™.

Apesar do estudo nao apresentar mortes, visto que a base de
dados da DNSP nao apresentou nenhum registo desse tipo, é
importante considerar que eventuais 6bitos relacionados com as
vacinas podem nao ter sido notificados ou ainda nao terem ocor-
rido no periodo de andlise e é evidente que a ARMED esta ainda
no inicio de suas actividades.

Com o amadurecimento do sistema de notificacdo e a ampli-
acao da base de dados, espera-se que haja uma melhor captagao
e analise de eventos adversos mais graves, incluindo potenciais
6bitos, em estudos futuros.

Por fim, 0 estudo nao explorou profundamente fatores confun-
didores que poderiam influenciar a ocorréncia de eventos adver-
sos, como comorbidades pré-existentes, histérico de vacinagao,
OU exposi¢ao a outras vacinas, o que sugere a necessidade de cau-
tela na interpretacao dos resultados e indica areas para estudos
futuros que possam abordar essas lacunas.

5. Conclusao

Este estudo sobre eventos adversos pos-vacinagao contra a
COVID-19 em Luanda, Angola, de 2021 a 2022, indica a cefaleia,
sonoléncia/tontura e fadiga/mal-estar como os eventos adversos
mais comuns. Desta forma, a maioria dos eventos foram leves e
temporarios. A faixa etaria predominante foi de 30 a 39 anos, com
a maioria dos casos ocorrendo em mulheres. As vacinas mais uti-
lizadas foram Pfizer-BioNTech, Sinopharm, AstraZeneca e Sput-
nik V.

A importancia da farmacovigilancia continua é destacada para
assegurar a seguranca das campanhas de vacinagao. A maioria
dos eventos adversos foram leves, reforcando a seguranca das
vacinas. Estudos futuros devem analisar fatores especificos que
contribuem para a ocorréncia de eventos adversos, considerando
condi¢des de salide e caracteristicas demograficas.
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