NEWSLETTER A

FACULDADE DE FACULDADE DE

30 Julho 2020 - n2 42 MEREOA"  TARWACHA
— INSTITUTO DE SAUDE BASEADA NA EVIDENCIA (_% Cochrane
A BVIOENGIA Presidente: Ana Paula Martins i Portugal

Presidente do Conselho Cientifico: Anténio Vaz Carneiro

O objectivo da Newsletter do Instituto de Saude Baseada na Evidéncia (ISBE) é a disponibilizagdo de informagdo sobre dreas relevantes para a
prdtica clinica, com base na melhor evidéncia cientifica. Sdo localizados estudos relevantes e de alta qualidade, criticamente avaliados pela sua
validade, importdncia dos resultados e aplicabilidade prdtica e resumidos numa dptica de suporte & decisdo clinica. E dada prioridade aos
estudos de causalidade — revisées sistemdticas, ensaios clinicos, estudos de coorte prospectivos/retrospectivos, estudos seccionais cruzados e
caso-controlo — incluindo-se ainda, quando justificado, estudos qualitativos e metodoldgicos de elevada qualidade e importdncia clinica.
Autores: Antdnio Vaz Carneiro, Susana Neto e Susana Oliveira Henriques.

O perfil de seguranca das vacinas preventivas é, em geral, excelente

Referéncia: Noam Tau et al. Postmarketing Safety of Vaccines Approved by the U.S. Food and Drug Administration: A Cohort
Study. Ann Intern Med. 2020;10.7326/M20-2726. doi:10.7326/M20-2726

Andlise do estudo: uma potencial vacina (ou vacinas) para o SARS-CoV-2 constituiria um enorme avango para a gestao clinica,
epidemioldgica e social da Covid-19. Por isso mesmo, existem nesta altura dezenas de laboratdrios e universidades envolvidos
na sua investigagdo e desenvolvimento (I&D). Uma das questdes sistematicamente levantadas é a da seguranga em termos de
efeitos adversos e toxicidade (nomeadamente devido ao encurtamento dos prazos normais de I&D).

O presente estudo retrospectivo procurou analisar o perfil de seguranca das vacinas preventivas administradas nos EUA de 1996
a 2015, através das potenciais alteragdes verificadas nos respectivos Registos de Caracteristicas dos Medicamentos - RCM
(também conhecidos como “bulas”) na fase de pds-venda. As indicagcbes foram diversas — influenza, polio, hepatites,
meningococos, HPV, rotavirus, pneumococos, triplice, etc. — e a andlise refere-se apenas a utilizacdo nos Estados Unidos. Foram
seleccionadas 57 vacinas - inactivadas, conjugadas, recombinantes ou toxoid-based (ou combinagdes) - 93% das quais tinham
sido inicialmente aprovadas através de dados de ensaios clinicos fase 3 (média de 4161 participantes, variando entre 2204-
8634). Durante o estudo, verificaram-se 58 modificagdes do RCM em 25 vacinas pds-aprovagdo que tiveram como
consequéncias a emissdo de avisos/precaugdes (n=49), de informacdo sobre novas contra-indicagdes (n=8) e uma retirada do
mercado. Destas modificagdes, em 95% (n=55) verificou-se a inclusdo de informagdo adicional sobre seguranca e em 5% (n=3)
foram retiradas restri¢cdes inicialmente aplicadas a sua utilizagdo. As questdes de seguranga concentraram-se, maioritariamente
(36%), na expansdo de restrigdes populacionais (n=21), seguidas de questdes alérgicas (22%, n=13). A grande maioria destas
informacgdes (48%) foi recolhida dos sistemas de farmacovigilancia.

Aplicacdo pratica: o perfil de seguranga das vacinas mais comuns é excelente, com efeitos secundarios clinicamente pouco
significativos. Os sistemas de farmacovigilancia revelaram-se cruciais para se poder ter uma ideia precisa do risco. Para garantir
a seguranga das vacinas para o SARS-CoV-2, as metodologias de I&D devem seguir os passos habituais.

Parece existir transmissao oro-fecal do SARS-CoV-2

Referéncia: Jefferson T et al. SARS-CoV-2 and the role of orofecal transmission: evidence brief. In: Analysis of the transmission
dynamics of COVID-19: An open evidence review. Published Online July 17, 2020. http.//www.cebm.net/evidence-
synthesis/transmission-dynamics-of-covid-19/

Andlise do estudo: esta 12 versdo narrativa de uma open rapid review procura confirmar a hipdtese de que o SARS-CoV-2 pode
ser disseminado através do tracto gastrintestinal. Aproximadamente 12% dos doentes com Covid-19 apresentam sintomas
gastrintestinais (incluindo diarreia, ndusea e vomitos) e em 41% destes pode detectar-se RNA viral do SARS-CoV-2. Foram
incluidos 36 estudos que examinaram a via oro-fecal como potencial meio de transmissao viral, a que se adicionaram mais 22
com metodologias mecanisticas e observacionais. Globalmente, a qualidade dos estudos foi baixa a moderada, mas parece ser
possivel afirmar que, em doentes Covid-19 (lista ndo completa): 1) tém sido isoladas particulas virais completas nas fezes; 2) o
momento da excre¢do fecal é muito varidvel; 3) os virus sdo detectdveis em instalagOes sanitarias (sanitas e bacias de lavar as
maos); 4) foram detectados virus em esgotos hospitalares e 5) a transmissdo oro-fecal pode explicar o fendmeno dos doentes
super-contagiosos (superspreaders).

Aplicagdo pratica: parece haver evidéncia de que o novo coronavirus se pode transmitir por via oro-fecal, pelo que as
precaucgées de higiene sdo fundamentais.

Durante o més de Agosto a newsletter do ISBE ndo sera publicada, sendo retomada a publicagdo regular no inicio de Setembro.
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