“ Sociedade Brasileira de

Reumatologia

Forca-Tarefa para Gerar as Orientacdes de Vacinacido contra SARS-CoV-2

para Pacientes com Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)

Uma iniciativa da Comissdo de Doengas Endémicas e Infecciosas da

Sociedade Brasileira de Reumatologia

Aviso: Este Documento destina-se a fornecer informacoes gerais para auxiliar na
pratica clinica do especialista ou médico que atende pacientes com DRIM, como um
guia de referéncia para orientacio quanto a vacinagio para estes pacientes. Nio é
uma recomendacio absoluta, dado a auséncia de evidéncias publicadas, até a
presente data, sobre seguranca e eficacia das vacinas contra SARS-CoV-2 nesta
populacio até o momento atual.

Foi realizado uma votagao por um painel de 28 especialistas desta Sociedade constituido
pelos membros da comissdo de doengas endémicas e infecciosas, diretoria e da forca
tarefa Covid-19, seguindo o protocolo de consenso de DELPHI. Neste processo, 16
perguntas e respostas foram selecionadas baseadas na concordancia deste painel de
especialistas. O nivel de concordancia dentre os membros deste painel esta descrito em
cada uma delas.

1. A decisio sobre a vacinacdo contra SARS-CoV-2 dos pacientes com DRIM deve ser,
preferencialmente, compartilhada com o reumatologista?

Sim. Diante da auséncia de evidéncias, até a presente data, quanto a seguranca e a eficicia
das vacinas contra SARS-CoV-2 nesta populacdo, que apresenta desregulacdo imune pela
doenca de base além da imunossupressdo causada por seu tratamento, é esperado que o
reumatologista esteja familiarizado e se mantenha atualizado sobre as caracteristicas,
eficcia e seguranca das vacinas contra COVID-19 para melhor orientar seus pacientes,
considerando tanto a situacio epidemioldgica local quantos os riscos e beneficios desta
tomada de decisdao compartilhada. (27/28 com concordincia de 100% e 1 > 90%)

2. A decisao sobre a vacinacao contra SARS-CoV-2 deve ser individualizada, levando
em consideracio a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de
atividade e imunossupressao, além das comorbidades?
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Sim. Fatores como idade mais avancada e alsumas comorbidades, especialmente diabetes
mellitus, cardiopatia e pneumopatia cronicas, estdo associados a maior risco de evolucio
desfavoravel e aum pior progndstico da COVID-19. A atividade da DRIM e a intensidade
da imunossupressdo devem ser consideradas pelo médico assistente a fim de definir o
momento mais apropriado para vacinagdo contra SARS-CoV-2. Além disso, podem
auxiliar na definicdo sobre o enquadramento ou ndo do paciente no grupo de risco para
vacinacio prioritaria, que serd determinado pelos Orgdos de Saude Piblica. (23/28 com
concordancia de 100% e 5 com >90%)

3. Pacientes com DRIM, jovens e sem comorbidades, com atividade de doenca
controlada e em wuso de medicacoes que levam a baixa ou nenhuma
imunossupressio, devem ser vacinados no grupo prioritario?

N3do. Até o momento, ndo existem evidéncias que coloquem as DRIM como fatores de
risco_independentes para complicacdes associadas 8 COVID-19. como evolucdo para
formas graves ou 6bitos. A analise dos bancos de dados da China, Europa ¢ Estados
Unidos da América ndo revelam maior incidéncia e gravidade da COVID-19 nesta
populacdo. Destaca-se ainda o posicionamento da Sociedade Brasileira de Infectologia e
do Ministério da Satide, que também néo consideram os pacientes com DRIM entre os
grupos de risco aumentado para complicacdes da infeccdo por SARS-CoV-2 e, desta
forma, com indicacdo para vacinacdo prioritaria, sugerindo que a maior parte destes
pacientes possam ser vacinados juntamente com a populacdo geral. (12/28 com
concordancia de 100% e 11/28 com >90%, 3/28 entre 70-90% e 2 entre 50-70%)

4. Pacientes com DRIM sistémica em atividade, especialmente aqueles em uso de dose
de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide
e/ou ciclofosfamida, poderiam ser incluidos nos grupos prioritarios para vacinacio
contra COVID-19?

Sim. Apesar de ndo estarem incluidos nos grupos prioritarios pelo Ministério da Saude,
estudos populacionais, incluindo o ReumaCoV, tém demonstrado maior risco de evoluir
para formas graves da COVID-19 os pacientes com DRIM em uso de doses > 10mg de
prednisona (ou equivalente), em pulsoterapia com metilprednisolona e/ou ciclofosfamida,
particularmente nos casos que cursam com acometimento sistémico em atividade, como
lapus eritematoso sistémico, vasculites e esclerose sistémica, principalmente aquelas com
envolvimento pulmonar. Sugere-se, portanto, considerar como prioritaria a vacinacdo dos
pacientes com DRIM sob estas circunstancias. (18/28 com concordancia de 100%, 8
com >90% e 1 de 70-90%)
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5. K recomendado que pacientes com DRIM e que estejam incluidos no grupo de risco
para vacinacio entre os grupos prioritarios definidos pelo Ministério da Saude (MS)
sejam vacinados de acordo com o cronograma de vacinacio definido por este 6rgio
regulatorio?

Sim. Algumas comorbidades, como cardiopatias, diabetes mellitus, hipertensao arterial
sistémica, obesidade, doenca renal cronica e doenca pulmonar obstrutiva cronica, estao
associadas a um maior risco de hospitalizacdo e dbito relacionados a0 novo coronavirus,
justificando a vacinacdo dos individuos com DRIM. portadores de tais condi¢des, no
grupo prioritario. (todos com concordancia de 100%)

6. Estar com a doen¢a estivel ou em remissio, e sem ou em baixo grau de
imunossupressiao, € o cenario ideal para recomendar a vacinacio contra SARS-
CoV-2?

Sim. Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doencga controlada
ou_em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressio ou sem
imunossupressdo. Esta ndo é uma condi¢do imprescindivel para que o paciente seja
vacinado, mas um cenario ideal. Estando em outras situacdes, ¢ fundamental discutir
com o reumatologista assistente qual o melhor momento para a vacinacdo, considerando
a situacio epidemioldgica e o enquadramento nos grupos prioritarios definidos pelo
Ministério da Saude e as descritas acima especificas das DRIM. (27/28 com
concordancia de 100% e 1 com >90%)

7. Cabe ao médico reumatologista aconselhar seu paciente sobre a vacinacdo contra
SARS-CoV-2, caso esteja com elevada atividade de doenca e/ou de
imunossupressao?

Sim. Esta deve ser, preferencialmente, uma decisdo compartilhada sobre qual seria o
melhor momento para a vacinacdo, considerando a situagdo epidemioldgica e o
enquadramento nos grupos prioritarios definidos pelo Ministério da Satde e as descritas
acima especificas das DRIM. (24/28 com concordancia de 100%, 3/28 com >90% e 1
entre 70-90%)

8. E recomendado suspender o tratamento imunossupressor dos pacientes com
DRIM antes e/ou apés serem imunizados contra SARS-CoV-2, baseando-se nas
orientacdes para vacinacio de pacientes reumaticos da Sociedade Brasileira de
Reumatologia (SBR)?
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Até o momento, ndo ha dados disponiveis para orientar o manejo da terapia
imunossupressora no contexto da vacinacdo contra SARS-CoV-2. A SBR oferece
orientacdes de vacinacdo em pacientes com DRIM, embora este documento ndo discuta
especificamente a vacinacdo contra SARS-CoV-2. Vale ressaltar que ndo hé risco das
vacinas contra SARS-CoV-2 atualmente regulamentadas para uso emergencial
induzirem doenca vacinal, haja vista que todas as plataformas utilizadas na producdo
destas vacinas ndo contém virus vivos atenuados. E necessario também considerar o
risco de reativacdo da doenca de base com a suspensio do tratamento especifico, assim
como o potencial impacto negativo na resposta vacinal relacionado ao uso de
medicacdes imunossupressoras. (14/28 com concordancia de 100%, 13/28 com >90%
e 1 entre 70-90%)

9. A vacinagdo contra SARS-CoV-2 sera recomendada aos pacientes com DRIM
mesmo que ja tenham contraido a infec¢cio por este virus?

Até o momento, ndo ha dados sobre a dura¢do da imunidade adquirida pela infecgédo
pelo SARS-CoV-2, assim como ndo ha orientacao formal de indicacido da vacinacido
para_os individuos da populagdo geral sabidamente ja infectados pelo virus.
Recomendamos seguir as orientagdes dos orgdos de saude locais até que novas
evidéncias ou recomendagdes formais estejam disponiveis e este documento possa ser
atualizado. (24/28 com concordincia de 100%, 3/28 com >90% e 1 entre 70-90%)

10. Todas as plataformas utilizadas para a producio das vacinas contra SARS-CoV-
2, que finalizaram a fase III e tém seus resultados publicados (como especificado
na tabela 2 do documento anexo), sio consideradas potencialmente seguras para

a vacinacio dos pacientes com DRIM?

Sim. Uma vez que as plataformas utilizadas no desenvolvimento destas vacinas nado
envolvem virus vivos atenuados. Entretanto, deve ser observadas as peculiaridades dos
resultados dos estudos, assim como as recomendacdes dos fabricantes. Além disso, vale
ressaltar que em nenhum dos ensaios clinicos de fase Il houve a inclusdo de pacientes
com comprometimento do sistema imune, seja por doenca imunomediadas seja pelo
uso de imunossupressores. Recomendamos seguir as orientacdes dos 6rgios de saude
locais até que novas evidéncias ou recomendacdes estejam disponiveis e este
documento possa ser atualizado. (18/28 com concordincia de 100%, 4/28 com >90%,
4 entre 70-90% e 2 entre 50-70%)

11. A escolha de qual vacina sera administrada ao paciente devera seguir as
recomendacdes de orgaos regulatorios e disponibilidade locais?
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Sim. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de Orgdos sanitarios e
regulatorios, assim como a disponibilidade local. Como Sociedade, o que
recomendamos é que todos os individuos, incluindo os pacientes com DRIM, recebam
uma vacina COVID-19 que tenha passado por todo o rigor do processo regulatério
nacional e tenha sido aprovada por este 6rgdo responsavel. (21/28 com concordéncia
de 100%, 5/28 com >90% e 2 entre 70-90%)

12. Deve o paciente ser vacinado com a mesma plataforma, quando da ocasiio de
segunda dose ou de refor¢o?
Sim. Todo o esquema vacinal deve ser realizado com a mesma plataforma inicialmente
utilizada por cada paciente, ¢ em acordo com a determinacdo dos 6rgdos sanitarios e
regulatoérios nacional e locais. (23/28 com concordancia de 100% e 5/28 com >90)

13

A vacinacdo contra SARS-CoV-2 deve ser, preferencialmente, adiada enquanto o
paciente estiver em tratamento com terapia depletora de células B (ex:
Rituximabe)?

Esta decisdo deve ser individualizada ¢ feita de forma compartilhada entre o paciente e
o reumatologista assistente, considerando que o uso de terapia depletora de células B
(ex: rituximabe) pode influenciar a resposta vacinal, bem como trazer risco adicional
de evolucido com desfechos mais graves da COVID-19 em pacientes em uso desta
medica¢do. (15/27 com concordancia de 100%, 9/27 com >90% e 3 entre 70-90%)

14. Existe risco de que haja piora ou reativacdo da doenca de base apo6s a vacinacio
contra SARS-CoV-2?
Até o momento, ndo hé informacdo disponivel para responder a esta pergunta. (24/28
com concordancia de 100%e 4/28 com >90%)

7.

15. E necessario realizar dosagem de IgG contra SARS-CoV-2 para avaliar a
soroconversio?

Nao ¢é necessario, de forma geral, realizar a dosagem de IgG pds-vacinal, pois 0s niveis
séricos de IeG podem variar entre os individuos. Além disso, a imunidade humoral
pode nao ser a unica barreira de protecdo contra a infeccdo por SARS-CoV-2. Ainda
nao esta definida a durabilidade da protecdo conferida pela infec¢do natural com SARS -
CoV-2. assim como apds a vacinacdo. Todos os individuos, incluindo pacientes com
DRIM, imunizados contra SARS-CoV-2, ou que se recuperam da infeccdo por este
virus, devem ser informados de que a durabilidade da protecdo ainda precisa ser
determinada. (25/28 com concordancia de 100%, 2/28 com >90% e 1 entre 70-90%)
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16. Os pacientes com DRIM que serao imunizados com a vacina contra SARS-CoV-2
também poderao ser vacinados para influenza e pneumococo?

Sim. A vacinacdo contra influenza sazonal e contra pneumococo sdo fortemente
recomendadas para os pacientes com DRIM, mantendo as recomendacdes estabelecidas
pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) e Ministério da Saude. (100% de

concordancia)
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