Vacinas de mRNA contra a Covid-19 - Comirnaty: risco de miocardite e pericardite
Prezado profissional de saude,

A BIONTECH/PFIZER., em acordo com a Agéncia Europeia de Medicamentose a ANVISA
gostariam de informa-lo o seguinte:

Resumo

o Casos de miocardite e pericardite tém sido relatados muito raramente apos a vacinagao
com as vacinas de mRNA, entre elas Comirnaty, a vacina Pfizer-BioNTech contra a
Covid-19.

o Os casos ocorreram principalmente dentro de 14 dias apds a vacinagdo, mais
frequentemente apds a segunda dose € em homens mais jovens.

o Os dadosdisponiveis sugeremque o cursoda miocardite e da pericardite apds a vacinagao
¢ similar ao da miocardite e da pericardite em geral.

o Os profissionais de saude devem estar atentos aos sinais e sintomas de miocardite e
pericardite.

o Os profissionais de satide devem orientar os individuos vacinados a procurar atendimento
médico imediato caso sintam dor no peito, falta de ar ou palpitagdes.

Historico sobre a preocupacio de seguranca

A vacinade mRNA contraa Covid-19, Comirnaty, foiaprovadana Unido Europeia (UE) sob
autorizacao de comercializa¢ao condicional para imunizagao ativa para prevenir a infeccdo
por COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2, em individuos com 12 anos ou mais
(Comirnaty). A ANVISA concedeu o registro definitivo para a vacina Covid-19 da Pfizer-
BioNtech (vacina covid-19) para a imunizag¢do ativa para prevenir a doengca COVID-19
causada pelo virus SARSCoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

Miocardite e pericardite foram relatadas com potencial associacdo com as vacinas de mRNA
contra a Covid-19.

O Comité de Avaliacao de Riscos de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) avaliou todos os dados disponiveis e concluiu que uma associacdo
causal entre as vacinas de mRNA contra a Covid-19 e a miocardite e a pericardite representa
pelo menos uma possibilidade razoavel. Assim, tais informagdes constam no item 5.
(ADVERTENCIAS) na Bula Brasileira para profissionais de satude e no item 4. (O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?) na Bula do paciente de
Comirnaty, vacina COVID-19 da Pfizer-BioNTech.



Os beneficios da vacinagdo continuam a superar os riscos.

Até 31 de maio de 2021, na Area Econdmica Europeia (AEE), ocorreram 145 casos de
miocardite entre as pessoas que receberam a Comirnaty. Além disso, ocorreram 138 casos de
pericardite ap6s o uso da Comirnaty

Estima-se que cerca de 177 milhdes de doses da Comirnaty tenham sido administradas na
AEE até 31 de maio de 2021.

Solicitacao para relatar

Os profissionais de saude devem relatar quaisquer suspeitas de reagdes adversas por meio do
seu sistema nacional de notificagdo e incluir o niamero do lote, se estiver disponivel.

Este medicamento estd sujeito a monitoramento adicional. Isso permitird uma identificacdo
rapida de novas informagdes de seguranca. Profissionais de saude estdo convidados a relatar

quaisquer possiveis reagdes adversas.

Pontos de contato do detentor de registro

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda
Rua Alexandre Dumas, 1860
Sado Paulo-Brasil

08000160625
www.comirnatyglobal.com
www.pfizersafetyreporting.com
www.pfizermedicalinformation.com.br



http://www.comirnatyglobal.com/
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