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Orientacoes Nacionais para Consenso sobre a Vacina contra a
COVID-19, em caso de Transplante

Introducgao

Pode-se usar este documento a seguir, que fornece orientacbes de consenso especializadas,
em organizagdes provinciais de doacdo de dérgdos e programas regionais de doacdo e de
transplante, para orientar a gestdo da vacinagdo da COVID-19 em transplantados, a luz da
pandemia. Entende-se que cada organizagao, programa e jurisdicdo elaborara suas proprias
politicas.

Visto que a situagao esta se desenvolvendo rapidamente, teleconferéncias frequentes serao
realizadas com especialistas nacionais para se conversar e atualizar esta orientacdo de
consenso, para darmos continuidade ao assunto. A Canadian Society for Transplantation
[Sociedade Canadense de Transplante], Canadian Blood Services’ advisory committees [0s
comités consultivos do Hemocentro Canadense], Health Canada [0 Ministério da Saude do
Canada], Public Health Agency of Canada [0 Orgdo da Salde Publica do Canada], WHO [a
Organizacdo Mundial da Saude], os 6rgaos provinciais, além dos parceiros internacionais
(incluindo o Reino Unido e a Espanha) continuardo fornecendo recomendagdes para estas
conversas e para 0 consenso em si.

A ultima atualizagao deste documento data de 23 de janeiro de 2021 e este continuara sendo
atualizado, assim que novas provas e informagdes surjam.

O que sabemos sobre a COVID-19 e transplantados?

O virus SARS-CoV-2 causa a doengca COVID-19. Este &€ um virus predominantemente
respiratorio, porém pode causar doenca multissistémica. Varios recipientes de transplante de
6rgaos contrairam a COVID-19 e os sintomas variaram desde doencga leve até a necessidade de
tratamento na UTI e ébito. E incerto se a COVID-19 se apresenta de maneira mais grave devido
a imunossupressao. Entretanto, muitos pacientes transplantados também apresentam outras
comorbidades, tais como: idade avancada, doenca renal crbnica, diabete e doenca
cardiopulmonar, as quais os colocam em um risco de gravidade acrescido de COVID-19. Os
pacientes de transplante pulmonar também parecem se encontrar em um risco particularmente
elevado.

Qual é a situagao das vacinas contra a COVID-19 no Canada?

Ha varias formulagdes da vacina contra a COVID-19 em varios estagios de desenvolvimento e/ou
de aprovagédo. Duas vacinas (a Pfizer/BioNTech e a Moderna) receberam autorizagdo do Health
Canada. As duas vacinas sao compostas pelo mRNA, em uma nanoparticula lipidica, e
apresentam condi¢cbes especificas de armazenamento. No total, aproximadamente 70.000
pessoas participaram dos testes em fase 3, controladas por placebo, com estas vacinas. A vacina
da Pfizer apresenta uma eficacia de 95% em pessoas imunocompetentes e é para ser usada
com pessoas de 16 anos ou acima desta idade. A vacina da Moderna apresenta uma eficacia de
94,1% e é para pessoas com 18 anos de idade ou acima desta idade. Ministram-se as duas
vacinas em uma série de duas doses. Outras vacinas, incluindo a vacina com vetor adenoviral
da Universidade de Oxford/AstraZeneca (62 a 90% de eficacia, teste em fase 3) e a da Johnson
& Johnson também estdo sendo consideradas e podem ser autorizadas no Canada, no futuro.

Quais sao os efeitos colaterais da vacina contra a COVID-19?

Efeitos colaterais locais e sistémicos podem ocorrer apds a vacina. Estes incluem sensibilidade,
inchaco e eritema locais. Os sintomas sistémicos relativamente comuns incluem febre, mialgias
e dores de cabeca. No teste da vacina da Pfizer, os sintomas sistémicos se apresentaram mais
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comuns em faixa etarias mais jovens e apos a segunda dose da vacina. Semelhantemente, no
teste da vacina da Moderna, houve mais ocorréncias sistémicas apos a segunda dose. Os
sintomas sistémicos sdo semelhantes a doenga da COVID-19, logo os pacientes que tomarem a
vacina devem ser aconselhados quanto a possibilidade de ocorréncia destes sintomas nos
primeiros dias apos cada dose da vacina.

Quais os dados disponiveis sobre a vacina contra a COVID-19 em transplantados?

Atualmente, ndo ha dados disponiveis sobre a eficacia, imunogenecidade ou seguranga para
transplantados quanto a qualquer vacina contra a COVID-19. Nao se inscreveram transplantados
nos estudos em fase 3 da vacina. Todavia, esperam-se mais informagdes com o licenciamento
da vacina em muitos paises.

Os transplantados podem tomar a vacina contra a COVID-19?

Apesar de precisarem-se de mais dados, a opinidao dos especialistas € de que os transplantados
podem receber a vacina (veja abaixo). Os especialistas creem que, com base no mecanismo de
agao das vacinas com o mRNA, nao ha razio para suspeitar que ocorréncias adversas serao
diferentes das da populacdo em geral. Baseados na opinido dos especialistas, os beneficios em
potencial da vacina apresentam grandes chances de superarem os riscos tedricos. O mRNA
induz uma resposta especifica de imunidade e a suscitacdo de aloimunidade ou rejei¢cdo apos a
vacina é improvavel, com base no mecanismo da vacina, e na ampla experiéncia com outras
vacinas na populacao de transplantados. Para se obter uma eficacia 6tima da vacina, sugerimos
que:

¢ Quando possivel, administre a vacina em um contexto pré-transplante com a dose final
pelo menos 1 a 2 semanas antes do transplante;

e Nao ¢ necessario adiar o transplante, enquanto o paciente aguarda a vacina;

e Em pacientes pds-transplante, aguarde pelo menos um més apds o transplante para
administrar a vacina, nao importando qual a terapia de indugao;

e De forma ideal, a série completa de duas doses deve ser ministrada (da vacina da Pfizer
ou da Moderna) no intervalo recomendado. Caso o paciente receba o transplante entre
a primeira e a segunda doses, ministre a segunda dose um més apds o transplante. Nao
se recomendam doses complementares;

e Em pacientes que estao passando por tratamento ativo para rejeigao aguda, a vacinacao
pode ser postergada por um periodo de um més;

e Evite ministrar a vacina por, pelo menos, 3 meses apos o rituximabe, para melhorar a
eficacia;

e Seopaciente pegoua COVID-19 antes, aguarde 90 dias do diagndstico e da recuperagao
dos sintomas, antes de ministrar a vacina contra a COVID-19;

e Visto que ndo hé estudos sobre coadministra¢do, evite ministrar outras vacinas dentro
de 2 semanas da dose da vacina da COVID-19;

e A vacina ndo deve ser ministrada a pacientes que tiveram uma reacao anafilatica a um
componente conhecido da vacina (p.e., polietilenoglicol);

e Visto que se espera que a eficacia sera mais baixa do que a populacdo em geral, ¢
altamente recomendavel que os pacientes continuem a exercer medidas de controle
contra infec¢des. Além disso, os contatos intradomiciliares do transplantado também
devem receber a vacina quando possivel.

Quando a vacina estara disponivel para os transplantados?
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Atualmente, no Canada, os grupos prioritarios sdo os funcionarios e residentes de casas
de repouso, profissionais da area da saude e as populagdes indigenas. Quando houver
um suprimento suficiente de vacina, outros grupos serdo identificados e, por fim, se
estendera a vacina para a populagao em geral. Assim, pode ser |la para margo ou abril
de 2021 quando a vacina podera ser ministrada para transplantados. Contudo, é possivel
que, em algumas provincias, os transplantados possam ser priorizados, mas atualmente
este fato é incerto. Podem-se autorizar outras vacinas no futuro e também poderemos
obter informagdes complementares sobre perfis de ocorréncias adversas. Reconhece-
se que os transplantados podem trabalhar ou residir em casas de repouso e/ou serem
profissionais da area da saude. Assim, a vacina estara disponivel para este grupo em
breve.

E transplantados pediatricos?

Atualmente, ndo se aprovou a vacina para pacientes menores de 16 anos de idade, mas
uma vez aprovada, esperamos recomendagdes semelhantes para ministra-las a
transplantados pediatricos. No momento, estudos para pacientes com 12 anos, e acima
desta idade, estdo ocorrendo.

Quais sao as recomendagoes nacionais e internacionais?

O CDC Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP; U.S.) [Comité Consultivo
sobre Praticas de Imunizagdo dos Centros de Controle e Prevencdo de Doencgas dos
EUA] e o Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI; U.K.) [Comité
Conjunto sobre Vacinagado e Imunizagdo do Reino Unido] declararam que se pode
ministrar a vacina para a populacdo imunossuprimida quando esta estiver disponivel. O
JCVI enumerou transplantados como sendo uma populacéo vulneravel priorizada. A AST
(American Society of Transplantation) [Associagao Americana de Transplante]e a ISHLT
(International Society for Heart and Lung Transplantation) [Sociedade Internacional de
Transplante Pulmonar e Cardiaco] também recomendaram que a vacina contra a
COVID-19 seja ministrada para transplantados quando disponivel. O Health Canada e a
FDA [Administracdo de Alimentos e Medicamentos] ndo contradisseram a vacina para
os imunossuprimidos, apesar de terem declarado que n&do ha dados sobre a eficacia e
sobre as ocorréncias adversas nesta populagao.

O National Advisory Committee on Immunization in Canada [Comité Consultivo Nacional
de Imunizacdo no Canada] atualizou suas recomendacgdes e declarou que se pode
efetuar a vacinacao para pacientes imunocomprometidos, apds considerarem os riscos
e os beneficios, com o sobreaviso para os individuos que os dados sobre eficacia e
segurancga se encontram incompletos. A eficacia pode ser mais baixa em situagdes de
imunossupressdo e os pacientes imunocomprometidos devem continuar a executar
medidas de controle contra infecgdes da COVID-19.

Resumo

Dado que: (a) a COVID pode causar doenga grave em um transplantado, (b) os
transplantados normalmente apresentam comorbidades, (c) o0 mecanismo de ag¢ao da
vacina é especifico e (d) transplantes ndo se encontram em contradigdo com a vacina
contra a COVID, de acordo com o Health Canada, recomendamos que a vacina pode ser
ministrada a pacientes pré-transplante e pds-transplante quando esta estiver disponivel
para estes. Baseados na opinido dos especialistas, recomendamos que os beneficios
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em potencial da vacina superam quaisquer riscos ou preocupacdes tedricos sobre
imunogenecidade. Devido a gravidade da COVID nesta populagdo também
recomendamos que priorizem 0S pacientes transplantados para a vacinagdo. Os
transplantados devem estar cientes de que os dados sobre a seguranca e a eficacia
estdo incompletos e sdo encorajados a relatar quaisquer ocorréncias adversas.

Isengcao de Responsabilidade

N&o se tem a intengao de substituir o julgamento clinico por esta orientagao fornecida. A
area também esta evoluindo rapidamente e, assim, € provavel que a orientacdo mude
com o tempo. Quaisquer decisbes clinicas devem ser tomadas ao se levar em
consideragao as mais recentes informagdes disponiveis.

Endosso

Estas orientagdes foram elaboradas pelo UHN Ajmera Transplant Center [Centro de
Transplante Ajmera da Rede de Saude Universitaria] e endossadas pela Canadian
Society of Transplantation [Sociedade Canadense de Transplante].
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