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COMUNICADO GGMON 007/2021

Vacinas contra a COVID-19

02 de julho de 2021

CASOS DE MIOCARDITE E PERICARDITE POS-VACINAGCAO COM VACINAS DE
PLATAFORMA DE RNA MENSAGEIRO, COMO PFIZER E MODERNA

Pontos-chave

* Casos de miocardite e pericardite tém sido reportados em outras partes do mundo,
apos vacinagdo com imunizantes contra a Covid-19 com mRNA, com os da Pfizer e
Moderna. No Brasil, estd em uso a vacina Comirnaty®, produzida pela Wyeth/Pfizer;

* Analise do FDA sugere riscos aumentados de ocorréncia de miocardite e pericardite,
particularmente apds a segunda dose das vacinas e com inicio dos sintomas alguns
dias apds a vacinagao. A identificacdo precoce do quadro e implementagao de
terapia adequada sao aspectos fundamentais para uma melhor evolugao clinica;

* A Anvisa alerta para que os vacinados procurem atendimento médico imediato se
tiverem dor no peito, falta de ar, palpitagdes ou demais alteragdes dos batimentos
cardiacos apds a vacinagao com vacinas de plataforma de mRNA. Profissionais de
saude e cidaddaos devem notificar imediatamente para que a Agéncia possa avaliar
os resultados de beneficios e riscos da vacina;

* A Anvisa mantém a recomendagao de continuidade da vacinagdo com a vacina da
Wyeth/Pfizer dentro das indica¢bes descritas em bula, uma vez que, até o
momento, os beneficios superam os riscos.

CONTEXTUALIZAGCAO

Casos de miocardite (inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacéo do tecido ao
redor do coracdo) apds a vacinacdo foram relatados inicialmente nos Estados Unidos. Eles
foram relacionados as vacinas que utilizam a plataforma de RNA mensageiro (mRNA), como
as vacinas da Wyeth/ Pfizer e Moderna.



Atualmente, no Brasil, apenas a vacina produzida pela Pfizer esta registrada na Anvisa e
disponivel junto ao Programa Nacional de Imunizagdes.

No Brasil, até o momento, a Anvisa nao recebeu relatos de miocardite ou pericardite apds a
vacinagao, o que indica a necessidade de uma maior sensibilizagao por parte de servigos e

profissionais de saude, para o adequado diagndstico, tratamento e notificagdo dos casos.

A Anvisa refor¢ca a importancia da continuidade da imunizagdo com a vacina da
Wyeth/Pfizer dentro das indicagbes descritas em bula, uma vez que, até o momento, os
beneficios superam os riscos.

SOBRE OS CASOS

Miocardite é a inflama¢do do musculo cardiaco e pericardite é a inflamacdo do revestimento
externo do coracdo. Em ambos os casos, o sistema imunolégico do organismo estd causando
inflamacdo em resposta a uma infeccdo ou algum outro fator. Os sintomas podem incluir dor
no peito, falta de ar ou palpitacdes [1,2].

Desde abril de 2021, casos de miocardite e pericardite foram relatados nos Estados Unidos
apos a vacinacdo com vacinas que utilizam plataforma de RNA mensageiro (mRNA), tais como
Pfizer-BioNTech e Moderna. Estes eventos adversos foram identificados particularmente em
adolescentes e adultos jovens, predominantemente no sexo masculino acima de 16 anos [2-
4] e podem ocorrer, principalmente, apds a segunda dose da vacina.

A gravidade dos casos de miocardite e pericardite pode variar. A maioria das pessoas que
apresentou o evento apds vacinagao com imunizante contra a COVID-19 de mRNA nos Estados
Unidos e procurou atendimento médico, respondeu bem ao tratamento [1,5].

Com o avanco da vacina¢do de pessoas mais jovens no Brasil, torna-se necessario que os
cidaddos e profissionais de saude se atentem para os sinais e sintomas do evento adverso e
notifiguem imediatamente os casos suspeitos. Até o dia 01 de julho de 2021, a Anvisa ndo
havia recebido casos suspeitos de miocardite ou pericardite relacionados a vacina
Wyeth/Pfizer.

ACOES NO BRASIL

A Anvisa solicitou a Wyeth/Pfizer a altera¢do da bula do produto, incluindo a miocardite e a
pericardite na secdo de adverténcias e precaucgoes.

Ainda, em reunidao com a empresa Pfizer e o Programa Nacional de Imunizagdes, a Geréncia
de Farmacovigilancia da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia



Sanitaria da Quinta Diretoria da Anvisa (GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA) solicitou que a
empresa adote estratégias para divulgacdo dos eventos adversos para verificagdo de sua
ocorréncia no Brasil.

Além da rotineira monitorizagdo das notificagOes e dos alertas internacionais, a drea se reuniu
com a Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) no dia 22 de junho de 2021, a fim de definir
estratégias para a sensibilizacdo dos especialistas em cardiologia para o diagndstico e
notificagdo dos casos a Agéncia.

A Anvisa conclama a todas as instituicdes e entidades técnico-cientificas a compartilharem o
presente comunicado para que sejam devidamente identificados, tratados e notificados os
casos que porventura ocorram em territdrio brasileiro.

Orientacao aos cidadaos

Antes de se vacinar contra a covid-19, o profissional de saude deve ser informado sobre
histérico de miocardite ou pericardite. Um médico devera avaliar a relacdo entre o beneficio
e o risco da vacinagdo com a vacina Wyeth/Pfizer nos casos de individuos com histérico de
miocardite ou pericardite.

Os eventos adversos mais comuns apds a vacinacao sdo dor no local da aplicacdo, cansaco,
dor de cabeca, dor muscular, calafrios, dor nas articulacdes e febre. A maioria dos efeitos
colaterais que ocorrem com o uso da vacina é de natureza leve e transitéria, cessando de um
a dois dias apds a vacinagao.

Se sentir falta de ar, dor no peito e palpita¢des procure imediatamente atendimento médico.

Orientagao aos profissionais de saude

Os eventos adversos mais comuns apds a vacinag¢ao sao dor no sitio de aplicagdo, fadiga,
cefaleia, dor muscular, calafrios, dor nas articulacbes e febre. A maioria dos efeitos colaterais
gue ocorrem com o uso da vacina é de natureza leve e transitoria.

O risco de ocorréncia de miocardite e pericardite é baixo, mas o profissional de saude deve
estar atento para perguntar sobre vacinacdo prévia aos sintomas, em especial com vacina
Wyeth/Pfizer contra a Covid-19. Falta de ar, dor toracica e palpitacdes ndo sdo sintomas
comuns em jovens.

A realizacdo de alguns exames como eletro-cardiograma, dosagem de troponina e marcadores
inflamatadrios, como proteina C reativa e velocidade de hemossedimentacdo pode auxiliar no
diagnodstico. E relevante que estes resultados sejam registrados na notificacdo a Anvisa de
casos suspeitos. Para estes casos, considere encaminhar para um cardiologista para obter
assisténcia na avaliacdo e tratamento cardiaco.



A avaliacdo e o manejo podem variar dependendo da idade do paciente, apresentacdo clinica
e causas potenciais. Outros especialistas podem ser consultados para auxiliar na investigacao
dos casos.

E fundamental a notificagdo dos casos, mesmo os suspeitos, conforme o fluxo estabelecido
pelo Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds Vacinagao.
O registro de informagdes na notificacdo como historico do paciente, comorbidades,
medicamentos concomitantes e resultados de exames, permite a melhor investigacdo do caso
por parte das autoridades sanitarias.

IMPORTANTE: Para obter mais informagdes sobre a seguranga da vacina, consulte a bula
(disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351023179202157/) ou
converse com o profissional de saude.

Orientagao ao fabricante
Registre a suspeita de eventos adversos no sistema VigiMed Empresas.

Os casos devem integrar o Sumadrio Executivo e o Relatdrio Periddico de Avaliacdo
BeneficioRisco.

RECOMENDACOES

A Anvisa mantém a recomendag¢do pela continuidade da vacinagdo com a vacina
Wyeth/Pfizer contra a Covid-19, uma vez que, até o momento, os beneficios das vacinas
superam os riscos associados a infec¢do por Covid-19.

Reforga-se, por fim, a necessidade de identificagdao e intervengao nos casos de miocardite e
pericardite para uma melhor evolugao clinica.

COMO NOTIFICAR EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

IMPORTANTE! E imprescindivel o cuidado na identificagcdo do tipo de vacina suspeita de
provocar o evento adverso, como nimero de lote e fabricante.

Garantir a qualidade dos dados inseridos no sistema é fundamental para subsidiar analise e
resposta rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Profissionais de saude e cidadaos

Eventos adversos: deverdo ser notificados seguindo o fluxo estabelecido pelo Protocolo de
Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds Vacinacdao. O sistema para



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

notificacdo definido entre Anvisa e Ministério da Saude é o e-SUS Notifica, disponivel no link:
https://notifica.saude.gov.br/

Cidadaos e Profissionais de saude sem vinculo institucional podem notificar pelo formulario
web do VigiMed, disponivel no link: https://bitlybr.com/gVIOJMX. Mais informagdes
disponiveis na Pagina do VigiMed no Portal da Anvisa.

Queixas técnicas ou desvios de qualidade: problemas de qualidade observados em vacinas,
seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de vacinagao deverao
ser notificados no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel no
link: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Empresas Detentoras de Registro ou de Autorizagdao temporaria de uso emergencial:

Eventos adversos: As empresas deverdo utilizar o VigiMed, conforme a RDC N2 406/2020 e a
RDC 475/2021. Mais informagdes disponiveis na Pagina do VigiMed no Portal da Anvisa.

Queixas técnicas ou desvios de qualidade: problemas de qualidade observados em vacinas,
seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de vacinagao deverao
ser notificados no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel no
link: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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