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Eixo Temático: Doenças de Notificação Compulsória.
VACINA RTS,S/AS01 CONTRA A MALÁRIA EM REGIÕES ENDÊMICAS E NÃO ENDÊMICAS: UMA REVISÃO DE LITERATURA

INTRODUÇÃO: A malária continua sendo uma das principais causas de morbidade e mortalidade em países em desenvolvimento. Além disso, o aumento da resistência a pesticidas e medicamentos antimaláricos torna essencial a busca por métodos eficazes de prevenção contra essa doença parasitária. Nesse contexto, a vacina RTS,S/AS01 contra a malária pode demonstrar eficácia. OBJETIVO: Conduzir uma revisão sistemática sobre o uso da vacina RTS,S/AS01 em seres humanos. MÉTODOS: Esta revisão teve como objetivo avaliar a qualidade da literatura sobre o uso da vacina RTS,S/AS01, seguindo as diretrizes PRISMA. Foi realizada uma busca sistemática nas bases PubMed, Scielo e ClinicalTrials.gov para identificar artigos publicados até 30 de outubro de 2024. Os algoritmos de busca utilizados foram: ((RTS,S/AS01) AND (Malaria)) AND ((Vaccine) OR (Immunization)). A busca foi limitada a estudos publicados nos últimos 10 anos e disponíveis em texto completo. Foram elegíveis ensaios clínicos e ensaios clínicos randomizados que avaliaram a eficácia da vacina RTS,S/AS01, sem restrição quanto a país, idade, raça, gênero ou idioma de publicação. Ensaios com informações incompletas ou ausentes foram excluídos. Foram coletados dados sobre detalhes de publicação, desenho do estudo, participantes, idade média, faixa etária, detalhes da intervenção e do comparador, desfechos primários e secundários e conflitos de interesse. RESULTADOS: Foram incluídos 23 ensaios clínicos envolvendo 737.809 participantes: 4 avaliaram esquemas de doses fracionadas, 10 imunogenicidade, 8 segurança e 15 eficácia protetora. A eficácia variou de 29% a 76%, sendo os melhores resultados observados com o regime de três doses. Após sete anos, a eficácia caiu para 4,4%, mas, com quimioprofilaxia sazonal, alcançou 57,7%. Para doses fracionadas, a eficácia variou de 29% a 86,7%, sendo o regime fracionado de três doses o mais eficaz. Em relação à segurança, eventos adversos graves (EAGs) ocorreram em 24,2% a 28,4% dos casos, com taxa de mortalidade entre 1,5% e 2,5%. Entre crianças HIV-positivas, 92,2% apresentaram EAGs, com mortalidade entre 29,4% e 31,3%, embora nenhum óbito tenha sido relacionado à vacina. Os resultados de imunogenicidade mostraram títulos de anticorpos anti-CS variando de 193,3 EU/ml a 491,5 EU/ml, com aumento da avidez após reforço com doses fracionadas. A vacina demonstrou maior eficácia com o regime de três doses, mas essa eficácia diminuiu ao longo do tempo. Eventos adversos graves foram relatados em proporção significativa dos casos, com taxas de mortalidade de 1,5% a 2,5%, e de 29,4% a 31,3% entre crianças HIV-positivas, sem relação direta com a vacina. A resposta imune melhorou com doses fracionadas, sugerindo maior eficácia com doses de reforço. CONCLUSÃO: Este estudo avaliou a vacina RTS,S/AS01 como medida preventiva eficaz contra a malária, demonstrando perfil de segurança favorável. As implicações futuras envolvem o uso dessa vacina como profilaxia de primeira linha em regimes de imunização para países endêmicos de malária. As limitações do estudo incluíram viés de publicação e heterogeneidade entre os desenhos dos estudos. Análises adicionais são necessárias para explorar estratégias que prolonguem a imunidade.
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