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Atualizacao do posicionamento sobre a vacinac¢ao para

SARS-CoV2 em pacientes com DIl
Iniciativa do GEDIIB através do comité Covid-19

O Grupo de Estudos de Doenca Inflamatédria Intestinal do Brasil (GEDIIB), atento as
novas evidéncias relacionadas a COVID-19, atualizou o posicionamento sobre a
vacinagao para SARS-CoV2 em pacientes com DII.

A pandemia de COVID-19 é uma emergéncia de saude publica de interesse
internacional e o Brasil é atualmente uma das regides mais atingidas, tendo uma das
maiores taxas de mortalidade de COVID-19 do mundo [1]. A vacinacdo em massa
oferece a melhor estratégia para enfrentamento da pandemia de COVID-19, e as
vacinas contra SARS-CoV2 foram aprovadas em varios paises para uso emergencial.
No Brasil, desde a sua aprovagao, o maior desafio tem sido garantir a vacinagdo em
massa num menor intervalo de tempo possivel. Existem potenciais preocupacdes em
relacdo as recomendacdes de vacinas para populacoes especificas, como pacientes
com doenca inflamatéria intestinal (DIl), especialmente aqueles que recebem terapia
imunossupressora. Para responder a essas questdes, o Grupo de Estudos de Doenga
Inflamatdria Intestinal do Brasil (GEDIIB), fornece conselhos prdticos com
recomendacdes importantes sobre as vacinas para COVID-19 na populacdo com DIl e
os atualiza periodicamente, de acordo com as novas informagdes disponiveis.

I. Os pacientes com DIl devem ser priorizados nos grupos de distribuicdo de
vacinagao?

Dados recentes sugerem que pacientes com DIl ndo tém um risco aumentado de
infeccdo de SARS-CoV2 ou de desenvolvimento de complicacdes COVID-19 [2].
Portanto, é improvavel que um paciente com DIl se qualifique para um grupo
prioritario de vacinagdo com base isoladamente no diagndstico de DIl. Entretanto, os
pacientes com DIl geralmente requerem tratamento com medicamentos
imunossupressores, que podem aumentar o risco de infecgbes. Neste contexto,
recentemente o programa nacional de imuniza¢do (PNI) incluiu pacientes em uso de
imunossupressores como grupo prioritdrio para a vacinagdo contra a COVID-19.
Definimos como individuos portadores de DIl em terapia imunossupressora aqueles
em uso de:

e Dose de prednisona > 10 mg/dia ou equivalente;

e Imunossupressores (azatioprina ou metotrexato);

e Imunobioldgicos (anti-TNF, anti-interginas ou anti-interleucinas)
e Pequenas moléculas (Tofacitinibe)



Il. Como os pacientes devem comprovar a terapia imunossupressora?
A exigéncia da documentacdo comprobatéria sera definida pelos érgaos regulatorios
de cada regido. Prescritores e pacientes deverao seguir as recomendacdes locais.

lll. Quais vacinas estao disponiveis atualmente?
As primeiras imunizacbes aprovadas pelas agéncias reguladoras europeias e
americanas foram as vacinas de RNAm. No Brasil, a nossa agéncia reguladora

autorizou o uso emergencial para as vacinas Oxford/AstraZeneca e Sinovac SARS-
CoV-2. A Tabela 1 fornece uma visdo geral das principais vacinas para SARS-CoV?2.

Tabela 1 - Visdo geral das vacinas SARS-CoV-2 aprovadas

Desenvolvedor Oxford/ AstraZeneca Sinovac Blotech/ Pfizer/ BioNTech Moderna Johnson & Johnson  Instituto Gamaleya Novavax, Inc
Butantan (us)
Nome AZD1222 Coronavac BNT162b2 RNAmM-1273 INJ-78436735 Sputnik V NVX-CoV2373
Doses 2 doses 2 doses 2 doses 2 doses 1dose 2 doses 2 doses
T d N.A 3 semanas 3 semanas
.empo N 4-12 semanas 2-3 semanas 3-12 semanas 4-12 semanas
intervalo
Mecanismo Vetor viral (adenovirus) SARS-CoV2 RNAm codificante da RNAmM Vetor viral Vetor viral Proteina S
ndo replicante, contendo Inativado proteina S do codificante da (adenovirus) ndo (adenovirus) ndo recombinante
gene da proteina S do SARS-CoV2 proteina S do replicante, replicante, contendo do
SARS-CoV2 SARS-CoV2 contendo gene da gene da proteina S SARS-CoV2
proteina §
o o o of R . B
Armazenamento +2°Ca +8°C +2°Ca +8°C 80°C -60°C 20°¢ +29C 2 48°C +29C 248°C 4200 3 48°C
Dados fase 3 ndo
publicados; eficdcia apds T : :
64,1%apSs 1 dose;  223dose:S0,38%(leve)  52%apés1adose;  SwiPaposli 723 nosEUA; 66% ) SELADILIE
. dose; 94,1% na América Latina; 87,6% ap6s a 12 Unido apds 2
Eficacia 70,4% apds 22 dose e 78% (leve a grave) no  94,6% apds a 22 dose ) s . ) A .
¥ . apos a 22 dose, 57% na Africa do dose; 91,1% apésa  doses; 60% na
Brasil, 65% na Indonésia Sul {em 28 d) 24 readastl
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Fonte: adaptado de C. Buddy Creech, MD, MPH; Shannon C. Walker, MD; Robert J. Samuels, MBChB . SARS-CoV-2 Vaccines. JAMA. 2021; 325 (13): 1318-1320.

lll. A imunossupressao afeta a eficacia da vacina COVID-19?

Para outras vacinas comuns, foi demonstrado que medicamentos
imunossupressores podem resultar em alguma redugdo na formacgao de anticorpos e
menor resposta vacinal. Por exemplo, foi demonstrado que a resposta imune a
vacinagdao pneumocdcica polissacaridica (PSV-23) é prejudicada em pacientes com
doenca de Crohn (CD) em terapia combinada de bioldgicos anti-TNF e
imunomoduladores [3], também ¢é afetada a taxa de conversdo soroldgica para
vacina contra influenza em pacientes imunossuprimidos com DIl [4,5]. Por outro
lado, o tratamento com ustequinumabe ou vedolizumabe n3do parecem reduzir as
respostas a vacina contra a gripe [6,7]. Ndo sabemos se as vacinas disponiveis sao
tdo eficazes em pacientes com DI, visto que a maioria dos ensaios de vacinas excluiu
os pacientes com este diagndstico. Levando em consideracdo o maior nivel de
eficdcia das vacinas disponiveis contra COVID-19 sintomatico e COVID-19 grave (70%
-95%), muito melhor do que a vacina contra gripe (50%-60%), prevé-se que a vacina



para SARS COV-2 proteja em taxas mais altas, mesmo que o tratamento com agentes
imunossupressores possa interferir na resposta.

IV. H4a alguma preocupacio de seguranca em relacdo a vacina¢ao contra SARS-Cov-
2 em pacientes com DII?

Ndo ha evidéncias que sugiram um risco aumentado das vacinas contra SARS-CoV-2
em pacientes com DIl. Embora seja possivel que outras vacinas estejam disponiveis
em breve, é importante ressaltar que, para as listadas na Tabela 1, a
imunossupressao ndao é uma contra-indicacdo. Além disso, as vacinas SARS-CoV2
foram testadas em dezenas de milhares de pacientes com perfis de seguran¢a muito
semelhantes a outras vacinas comumente usadas em pacientes com DIl, como a
vacina contra a gripe. Adicionalmente, os pacientes com DIl foram vacinados com
vacinas contra influenza e pneumonia por muitos anos, sem indicacdo de
agravamento dos sintomas de DIl ou exacerbacGes apds a vacinacdo [4]. Assim,
semelhante a outras vacinas usadas por muitos anos, a imunizacdo parece muito
improvavel de afetar a atividade da DII.

Recentemente foi descrita uma possivel associacdo entre a vacina
Oxford/Astrazeneca e eventos tromboembdlicos com trombocitopenia, o que
representaria uma preocupacao, especialmente nos portadores de DIl em atividade.
Entretanto, a frequéncia destes eventos foi classificada como muito rara: na Europa
foram relatados 30 casos entre aproximadamente 5 milhdes de doses aplicadas, e a
frequéncia de tromboembolismo na populacdo vacinada ndo foi superior aquela
observada na populacdo em geral [8]. No Brasil, até o momento, foram registrados
47 casos suspeitos entre cerca de 4 milhdes de doses administradas da vacina. A
agéncia regulatéria nacional recentemente determinou que houvesse a inclusdo
desta informacdo na bula da vacina, porém esclarece que os beneficios do uso da
vacina Oxford/Astrazeneca superam muito os potenciais riscos e manteve a
recomendacdo da sua administracdo [9].

V. Os pacientes com DIl devem adiar o tratamento biolégico ou suspender a
imunossupressao para serem vacinados?

Recomendamos que a vacina COVID-19 seja administrada a qualquer momento,
independentemente da ultima infusdo bioldgica/dose subcutdnea recebida, pois
nenhuma das vacinas contém o coronavirus vivo e os vetores virais utilizados em
algumas vacinas (adenovirus) ndo é capaz de causar infec¢gdo em humanos. A Unica
recomendacgao a esse respeito é que os pacientes devem evitar receber a vacina no
mesmo dia da infusdo/dose subcutanea, pois, caso o mesmo desenvolva alguma
reacdo ou evento adverso, seria dificil identificar qual agente (vacina ou bioldgico)
causador a reacao.



Portanto, a luz das evidéncias atuais, apoiamos fortemente a recomendacao
de vacinar todos os pacientes com DIl contra a SARS-CoV2, independentemente do
seu tratamento atual. Para situacdes especificas ndo discutidas neste documento,
recomendamos que a decisdo de vacinar ou ndo seja tomada individualmente, a
partir de uma decisdo compartilhada entre pacientes e médicos.

Esta revisdo representa a opinido de um grupo de especialistas e do GEDIIB. Esta
de acordo com as evidéncias disponiveis e o posicionamento dos principais grupos
internacionais de especialistas em DIl. Outras vacinas poderdo ser aprovadas e
novos dados disponibilizados em poucas semanas. Portanto, esta recomendacao
pode mudar e sera revisada periodicamente, com posterior publicacdo no site do
GEDIIB
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