OPT-MVAC ReSaG 2 - Nota de sintese

Tema: Farmacovigilancia e vigildncia dos EAPV relacionados com as vacinas contra a
maldria (RTS,S/R21)

Gravacao do webinar: (palavra-passe: 3*97JXaR)

Periodo: maio »> outubro de 2025

Paises analisados em profundidade: Benim - Burkina Faso - Gana

Objetivo: partilhar os resultados do Relatdrio 2, comparar abordagens nacionais e
identificar prioridades de farmacovigilancia (FV) a reforcar.

1) Principais destaques (Relatorio 2 - RCC)

e Fontes de dados: VigiBase + painel OPT-MVAC (doses administradas).

e Top 3 em volume de notificagcoes: Benim, Gana, Burkina Faso.

o Perfil dos notificadores: a maioria das notificagoes é efetuada por
profissionais de saude ndo médicos, o que pode limitar a qualidade clinica
(diagndstico, exames, detalhe da informacao).

+ Sintomas mais frequentemente reportados: febre, perturbacdes
gastrointestinais, reacdes locais.

e Foco nos casos graves: foram reportados Obitos (principalmente no Gana e
Burkina Faso no conjunto de dados analisado).

o Limitacao: a avaliagdo de causalidade da OMS / avaliagcdo médico-legal esta
frequentemente ausente ou incompleta > necessidade de investigacdes mais
robustas.

2) Sintese por pais
BJ Benim

e 37 EAPV (no periodo)
o 3bnéo graves, 2 graves, 0 6bitos.

+ Sintomas predominantes: febre, com alguns casos de tosse, vémitos, diarreia
e convulsdes.

o Organizacao: notificacao ao nivel das unidades de saude, com introdugao dos
dados através de pontos focais (distrito » nacional).

o Limitacao: avaliagcado de imputabilidade OMS ainda nao finalizada (processos
incompletos / comité em constituicao).

BF Burkina Faso
o Sistema misto: aplicacao tipo Med Safety + via em papel.

« Enfase na sensibilizagdo: alguns efeitos considerados “banalizados” > risco
de subnotificacao.


https://us06web.zoom.us/rec/share/vpRiXds2bqk0lrQ8Z9YS3vOk7UdSJ-AgJMEM_VyOoruWI3uKB1ikv5ILsVp-Cl8I.cXJV6iKOF_BGxFkI

o Caso grave/ébito discutido: possivel contexto de coexposicao (ex.: QPS/SMC -
SP + amodiaquina); sem autdpsia; diagndstico definido pelo comité:
gastroenterite; imputabilidade considerada coincidente.

GH Gana

¢ RTS,S: introduzida em 2019; R21: introduzida no ultimo trimestre do ano
anterior.
¢ Vigilancia do R21: forte componente de vigildncia ativa (Cohort Event
Monitoring).
o Dados maio-outubro 2025: 96 notificagcdes de R21
o 89 ativas, 7 passivas
o Sintomas: febre, diarreia, vomitos
o 3 casos graves (hospitalizacdo): maioritariamente avaliados como
coincidentes, exceto uma reacéo local relacionada com o produto.
o Limitacgoes: processos clinicosincompletos e investigacoes tardias >
dificuldade na avaliagdo de causalidade.

3) Discussao técnica principal: “Malaria” apés a vacinacao

¢ Questao central: a maldria pode ser declarada como EAPV?

o Posicao 1: a malaria é uma doenca independente > ndo constitui um
“efeito” da vacina.

o Posicao 2: a maléria pode ser notificada como evento, se confirmada, e
posteriormente classificada apds investigagao (coincidente / falha
vacinal / outra).

¢ Ponto sensivel: casos muito precoces de malaria (Dia 0-Dia 25) » podem
refletir exposigao prévia, imunidade incompleta (série vacinal incompleta) ou
problemas na qualidade da notificagéo.

¢ Consenso:investigaco, cronologia, doses recebidas e contexto sdo essenciais
antes de qualquer interpretacgéo.

4) Mensagens metodologicas (recordatorio — Ghita Benabdallah)

¢ CadeiadaFV:detecdo > notificacao » investigacao ~ avaliagcao de causalidade
OMS » comunicacao.
e Importanciade:
o diagndstico confirmado (clinico + exames),
o cronologia (intervalo até ao inicio, dose administrada),
o completude dos processos de casos graves (incluindo 6bitos, autépsia
ou autépsia verbal sempre que possivel).
o Objetivo: reduzir sinais falsos e manter a confianga na vacinacgao.



5) Proximos passos (questionario e plano de acao)

e Seraenviado um questionario aos paises para priorizar acoes de FV (otimizacao
orgamental, necessidades no terreno).
¢ Prazosindicativos:
o envio do questionario: brevemente
o rececdo dasrespostas: meados dejaneiro
o validacdo dasrecomendacgdes: consorcio
o inicio daimplementagao: margo
e Formacgao em vacinovigilancia/avaliagao de causalidade ja prevista pelo
consorcio (a integrar no planeamento).

6) Acoes propostas (a acompanhar)

1. Reforcara qualidade e a completude da documentacao dos casos graves
(diagndstico, exames, cronologia, doses).

2. Harmonizar a gestao da malaria pés-vacinagao (notificagao vs classificagao).

3. Reduzir os prazos de investigacao (especialmente 6bitos e hospitalizagodes).

4. Promover ferramentas digitais (ex.: aplicacdes tipo Med Safety) com
acompanhamento no terreno.

5. Cruzar dados de vacinacao (doses administradas) com dados de EAPV para
melhor caracterizagao dos perfis de segurancga.
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