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Primeira atualizacdo das Orientacfes para Reumatologistas Acerca da Vacinacdo Contra SARS-
CoV-2 Baseada em Cenérios, em Pacientes com Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM) —
24.01.2021

Uma iniciativa da Comissédo de Doencas Infecciosas e Endémicas da Sociedade Brasileira de
Reumatologia

O Ministério da Saude iniciou a Campanha Nacional de Vacinagdo contra COVID-19 com um
total de 6 milhdes de doses da vacina Coronavac/Sinovac (Butantan).

Em 19 de janeiro de 2021, o Ministério da Saude publicou o Informe Técnico sobre a Campanha
Nacional de Vacinacéo contra a COVID19, a qual ja foi atualizada 2 vezes sendo a Ultima verséo do dia
23.01.21.

Informacdes de interesse geral:

e Esquema de vacinagéo:

o Ambas as vacinas disponiveis deverdao ser administradas exclusivamente por via
intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme segue:

o Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.
Vacina AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses, 12 semanas.

o Caso haja alguma ocorréncia que impega o individuo de retornar no prazo determinado,
orienta-se tomar a 22 dose para completar 0 esquema.

e Eimprovavel que a vacinag&o de individuos infectados (em periodo de incubag&o) ou assintomaticos
tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagédo nas
pessoas com quadro sugestivo de infecgdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apés a infecgao,
idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperacgao clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR
positiva em pessoas assintomaticas.

e Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e as diferentes
vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao.

e Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana (IG) devem ser vacinados com pelo menos um
més de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a ndo interferir na
resposta imunoldgica.

Objetivos gerais deste Informe técnico:
e Vacinar os grupos de maior risco para desenvolvimento de formas graves e 6bitos;
e Vacinar os individuos com maior risco de infec¢éo.

Neste cenario, foram também incluidos os grupos prioritarios definidos pelo Ministério da Saude,
na ordem em que serdo vacinados, como os de comorbidades, pessoas com 18 a 59 anos com uma ou
mais das comorbidades pré-determinadas, listadas abaixo no quadro:
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Os pacientes com DRIM foram classificados como prioritarios, como explicado no corpo do

Informe Técnico e em seu anexo | (baseado no nosso primeiro documento de orientagcées publicado em
15.01.21 no site da SBR):
"Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em remisséo,
como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressao. Entretanto, a decisao sobre
a vacinagdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracéo a faixa etéria,
a doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressdo, além das
comorbidades, devendo ser sob orientagdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendac@es de Grgaos sanitarios e regulatérios, assim como a disponibilidade local.”

Com o intuito de orientar os reumatologistas na tomada de decisdao sobre o melhor momento
para vacinacdo dos pacientes com doencas reumaticas imunomediadas, desenvolvemos este
documento em que foram elencados prioridades e cenarios possiveis para 0S Nnossos pacientes,
considerando além dos graus de imunossupressao, fatores que também julgamos importantes nesta
deciséo:

1. A vacinagdo serd gradativa, conforme a disponibilidade de vacinas e que as especificidades e
particularidades regionais serdo discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio);

2. H4 uma auséncia de evidéncias, até o momento, quanto a seguranca e a eficacia das vacinas contra
SARS-CoV-2 na populagéo de pacientes com DRIM;

3. Que o tipo e a atividade da DRIM devem ser levados em consideragao;

4. Que o grau de imunossupressao relacionado ao tratamento utilizado pode interferir na resposta vacinal
e sdo definidos:

a. sem imunossupressao: sem medicacdo OU em uso de hidroxicloroquina, sulfassalazina,
corticosteroides tépicos, inalatérios ou intra articular, IG intra venosa;

b. imunossupresséo leve ou baixo grau: MTX < 0,4 mg/ kg/ semana ou < 20 mg/ semana, LEF <
20 mg/ dia, GC < 10 mg/ dia de prednisona ou equivalente;

c. imunossupressdo moderada ou alta: GC (> 10 mg/ dia de prednisona ou equivalente),
pulsoterapia com metilprednisolona, ciclofosfamida, azatioprina, ciclosporina, micofenolato de mofetila,
imunobiolégicos (iTNF, anti-ilL-17, anti-ilL-23, abatacepte, tocilizumabe, rituximabe, belimumabe) e
inibidores de JAK.

5. Que nossos pacientes estdo incluidos entre os grupos prioritarios definidos pelo Ministério da Saude:
pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas; pessoas com deficiéncia institucionalizadas;
trabalhadores da salde; povos indigenas vivendo em terras indigenas; pessoas com 60 anos ou mais;
povos vivendo em comunidades ribeirinhas e quilombolas; grupos com _comorbidades (descritos
acima); funcionérios do sistema de privacao de liberdade; populacdo privada de liberdade; pessoas em
situacdo de rua; forcas de Seguranca e Salvamento; forcas armadas; trabalhadores da Educacéo;
pacientes com deficiéncia permanente grave; caminhoneiros; trabalhadores de transporte coletivo; e
trabalhadores portuarios e transporte aéreo;

6. Que este documento considera DRIM: artrite reumatoide, espondiloartrites, artrite psoriasica, IUpus
sistémico, esclerose sistémica (esclerodermia), Sindrome de Sjogren primaria, miopatias inflamatérias e
vasculites;
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Definimos como prioridades e cenarios, apds votacdo em painel de 26 especialistas, com

concordancia maior ou igual a 70% para todas as situacdes, as seguintes:

1. PRIORIDADES:

Prioridade I: DRIM sistémica em atividade e alto / moderado grau de imunossupresséao

(Concordancia 100% 17/26; >90% 6/26)

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=80%)
@ Concordo totalmente

Prioridade Il: DRIM sistémica controlada e alto / moderado grau de imunossupresséo

(Concordancia 100% 19/26; >90% 6/26)

Av. Brigadeiro Luis Anténio, 2466 conjs. 91/92/93/94
Sao Paulo—-SP—-CEP 01402-000
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@ Concordo totalmente
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Prioridade I1ll: DRIM controlada em baixo grau de imunossupressdo ou remissao
sustentada sem drogas

@ Dizcordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=80%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 24/26; >90% 1/26)
2. CENARIOS:

CENARIO 1: 18-59 anos, com DRIM, n&o incluido em grupo prioritario, sem
imunossupressdo ou em grau leve de imunossupresséo.

RESPOSTA: RECOMENDADO (PRIORIDADE lIl)

*A decisdo deve ser compartiihada com o paciente, considerando risco epidemiol6gico, de
ativacdo da doenca, e, principalmente, que a resposta a vacina e sua duragdo podem ser
comprometidas, reforcando a necessidade de manter medidas protetivas. Importante reforcar
gue o esquema completo é composto por 2 doses.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 23/26; >90% 2/26)
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CENARIO 2: 18-59 anos, com DRIM, néo incluido em grupo prioritario, em alto/moderado
grau de imunossupressao e em atividade de doenca.

RESPOSTA: RECOMENDADO (PRIORIDADE 1)

*A decisdo deve ser compartilhada com o paciente, considerando risco epidemiolégico, risco de
ativagdo da doenca, e, principalmente, que a resposta a vacina e sua duragdo podem ser
comprometidas, reforcando a necessidade de manter medidas protetivas. Importante reforcar
gue o esquema completo é composto por 2 doses.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialments (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=80%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 16/26; >90% 7/26)

CENARIO 3: 18-59 anos, com DRIM, n&o incluido em grupo prioritario, em moderado a alto
grau de imunossupressédo, com doenc¢a controlada.

RESPOSTA: RECOMENDADO (PRIORIDADE II)

*A decisdo deve ser compartilhada com o paciente, considerando risco epidemioldgico, risco de
ativagdo da doenca, e, principalmente, que a resposta a vacina e sua duragdo podem ser
comprometidas, reforcando a necessidade de manter medidas protetivas. Importante reforcar
que o esquema completo € composto por 2 doses.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parciaimente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parciaimente (70-20%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 17/26; >90% 5/26)
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CENARIO 4: Pacientes em uso de rituximabe.

RESPOSTA: DECIDIR DE FORMA INDIVIDUALIZADA, CONSIDERANDO QUE O
RITUXIMABE PODE INFLUENCIAR A RESPOSTA VACINAL. A VACINAGAO DEVE
ACONTECER, NO MINIMO, APOS 6 MESES DA INFUSAO DA MEDICAGAO.

*A decisdo deve ser compartilhada com o paciente, considerando risco epidemioldgico, risco de
ativacdo da doenca, e, principalmente, que a resposta a vacina e sua duragdo podem ser
comprometidas, reforcando a necessidade de manter medidas protetivas. Importante reforcar
gue o esquema completo € composto por 2 doses. **Pelo seu mecanismo de acao, o belimumabe
pode interferir na eficacia vacinal assim como o rituximabe, mas os dados quanto a resposta das
vacinas em pacientes em uso desta medicagdo sao escassos.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
& Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 20/26; >90% 4/26)

CENARIO 5: Gestantes, lactantes e criancas.

RESPOSTA: SEGUIR AS RECOMENDACOES DAS SOCIEDADES DE PEDIATRIA E
GINECOLOGIA E OBSTETRICIA, ASSIM COMO DO INFORME TECNICO DO MINISTERIO DA
SAUDE.

*Gestantes e criangas ndo foram incluidas nos estudos de avaliacéo de eficicia e segurancga.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 23/26; >90% 2/26)
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CENARIO 6: Vacinag&o concomitante com outras vacinas (exemplo: influenza).

RESPOSTA: NAO RECOMENDADO. RESPEITAR O INTERVALO DE 14 DIAS ENTRE AS
VACINAS, CONFORME ORIENTACAO DO INFORME TECNICO DO MINISTERIO DA SAUDE.
*Esta orientacdo pode ser revista ao longo do tempo.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (=50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente {70-90%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 24/26; >90% 2/26)

CENARIO 7: Suspensé&o do tratamento para vacinagao.

RESPOSTA: NAO HA RECOMENDACAO PARA SUSPENSAO DO TRATAMENTO PARA
VACINACAO.

*Esta orientagdo pode ser revista ao longo do tempo.

@ Discordo totalmente

@ Concordo parcialmente (<50%)
@ Concordo parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialmente (70-90%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 22/26; >90% 3/26)
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FLUXOGRAMA
( Vacinagdo em Pacientes com Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM)
Verifique o grau de i essdo’
Leve’

1- Considere as peculiaridades de
cada DRIM®

2- Pondere o riscode COVID-19
grave e fatores de risco de maior
vulnerabilidade®

3- Decisd@o compartilhada

1- Considere as peculiaridades de
cada DRIM®

2- Pondere o risco de COVID-19
grave e fatores de risco de maior
vulnerabilidade®

PRIORIDADE il

SUse instrumentos  especificos e o
Julgamento clinico para determinar a
atividade da doenca, incluindo artrite
reumatoide; espondilite anquilosante; artrite
psoridsica; lupus eritematoso  sistémico;
esclerose sistémica; sindrome de Sjogren;
miopatias inflamatorias; vasculites
sistémicas

*TNF: inibidores do TNF (infliximabe,
adalimumabe, etanercepte, golimumabe,
certolizumabe pegol); ilL17: inibidores da
IL17 (secuquinumabe; ixequizumabe); ilL23:

3- Decis&@o compartilhada

inibidores  da 123  (ustequinumabe;

1 1 risanquizumabe;  guselcumabe);  ilL1:

— inibidores  da  IL1  (canaquinumabe,

I AR doewas | | Atividade da doenca® I anakinra);  abatacepte;  tocilizumabe;

rituximabe; belimumabe; JAK: inibidores da
jannus  kinase (tofacitinibe, baricitinibe,
upadacitinibe); GC: glicocorticoides; MTX:
metotrexato > 0,4mg/kg/semana ou >
20mg/semana; micofenolato de mofetila ou
de sodio; azatioprina;  ciclofosfamida;
ciclosporina; tacrolimus

il ses

PRIORIDADE Il

PRIORIDADE 1

PRIORIDADE | PRIORIDADE Ill
| I | SFatores de risco de maior wulnerabilidade:
idade acima de 60 anos, diabetes mellitus;
Critérios de Imunossupressdo® hipertenséo arterial grau Il (dificil controle

ou lesdo de 6rgdo-alvo); doengas cardiacas e
cerebrovasculares;  doenca  pulmonar
obstrutiva cronica; doenca renal; obesidade
grau Ili; cdncer; transplantados de orgéos
solidos ou medula 6ssea; imunossuprimidos
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Moderada a alta?: GC (> 10 mg/ dia de prednisona ou equivalente) ou pulsoterapia com metilprednisolonaoutodos os
listadosabaixo*

Leve’: MTX £ 0,4 mg/ kg/ semana ou £ 20 mg/ semana; LEF < 20mg/ dia; GC £ 10 mg/ dia de prednisona ou equivalente

Ausente’: sem medicagdes OU em uso de hidroxicloroquina, sulfassalazina, acitretina ou GC topico, GC inalatério, GC nasal,
GCintraarticular, IGIV

@ Dizcordo totalmenta

@ Concordo parcialmente (=50%)
@ Concorde parcialmente (50-70%)
@ Concordo parcialments (70-80%)
@ Concordo parcialmente (=90%)
@ Concordo totalmente

(Concordancia 100% 18/26; >90% 5/26)
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