Covid-19 e individuos com doengas neuromusculares:

Posi¢cao e recomendagdes da “World Muscle Society” (WMS)

Vacinas- 17/01/2021 - Brazil

O WMS tem aconselhado pessoas com doencas neuromusculares, seus cuidadores e agentes de saude
desde o inicio da pandemia COVID-19. Este documento tem como objetivo responder a perguntas
sobre as vacinas recentemente desenvolvidas contra 0 Coronavirus SARS-CoV2, feitas por pessoas
com doengas neuromusculares. Este é um campo em rapido desenvolvimento e 0 WMS manteréa este
conselho em reviséo constante.

Fundamentagdo

O controle da pandemia de SARS-CoV2 depende de um programa mundial de vacinagéo projetado
para reduzir a probabilidade de contrair COVID-19.

Um grande ntmero de vacinas foi desenvolvido desde o inicio da pandemia, ha 12 meses. De acordo
com o New York Times Coronavirus VVaccine Tracker, 63 vacinas estdo atualmente em testes clinicos
em humanos, e até esta data 18 atingiram os estagios finais de teste (testes de Fase 3).

As vacinas, desenvolvidas a partir do material genético do virus, dos componentes do nucleocapsideo
(revestimento do virus) ou da espicula (pedaco que se liga as células do hospedeiro), séo as principais
desenvolvidas atualmente e apresentam diferentes modos de acéo:

* Vacinas baseadas em mRNA (Moderna e Pfizer / BioNTech) que promovem uma resposta
imunoldgica contra proteinas da espicula viral

* Vacinas baseadas em adenovirus (CanSino, Gamaleya, Johnson & Johnson, Oxford-AstraZeneca)
que aumentam a resposta imunoldgica contra coronavirus por meio de adenovirus geneticamente
modificados que produzem a glicoproteina da espicula

* Vacinas baseadas em proteinas (Vector, Novavax, outras) baseadas na resposta imunologica
desencadeada contra varias proteinas presentes no Coronavirus

* Vacinas baseadas em virus inativados (Sinopharm-Beijing, Sinopharm-Wuhan, Sinovac) com base
na resposta aos diferentes componentes do Coronavirus inativado

Duas destas vacinas de mRNA, desenvolvidas pela BioNTech / Pfizer e pela Moderna, receberam
aprovacao emergencial pelo FDA, autoridades regulatdrias canadenses e britanicas, e a aprovacao
regulatoria europeia (EMA). Em seguida obteve-se a aprovacao para a vacina BioNTech / Pfizer em
pessoas a partir dos 16 anos de idade. Ambas as vacinas foram testadas em individuos saudaveis sem
condicdo médica subjacente séria. Nestes, ficou demonstrado mais de 90% de eficécia na prevengdo
da infeccdo por SARS-CoV?2. Os efeitos colaterais foram pequenos, consistindo em dor local, febre,
calafrios e dores musculares ao longo de alguns dias. Os programas de vacinac¢do estdo atualmente em
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preparagdo ou nos estagios iniciais. Outras vacinas foram aprovadas em paises especificos (ou seja, as
vacinas Sinopharm nos Emirados Arabes Unidos e no Bahrein) ou em certas populagdes.

As aprovacgOes, emergenciais ou ndo, tem acontecido rapidamente. No final do més de dezembro o
Reino Unido autorizou o uso da vacina da Oxford-AstraZeneca, China aprova a vacina da Sinopharm
e a OMS a da Pfizer-BioNTech.

No Brasil, o Instituto Butantan esta participando do estudo clinico e recebendo a transferéncia de
tecnologia para producdo da vacina Coronavac, em associagdo com o laboratério Chines Sinovac, e a
Fiocruz nas atividades de pesquisa clinica e transferéncia de tecnologia em conjunto com a
AstraZeneca/Universidade de Oxford . Ambas vacinas acabam de receber, em 17 de janeiro de 2021,
a autorizacdo da ANVISA para uso emergencial.

Vacinas para COVID-19 e doengas Neuromusculares

As seguintes questdes sdo as mais frequentemente levantadas por pacientes com doencas
neuromusculares, e por seus cuidadores e médicos:

1. Sou elegivel para ser vacinado quando uma ou mais vacinas sdo aprovadas?

A distribuicdo de vacinas na maioria dos paises segue um programa no qual a vacinacéo é oferecida
primeiro a grupos vulneraveis (de risco), que sdo basicamente os idosos e aqueles vulneraveis por
graves condicOes de saude subjacentes e, potencialmente, seus cuidadores. Os sites das autoridades de
satde ou dos departamentos de satde podem fornecer informag6es detalhadas e diretrizes sobre 0s
processos de distribuicdo, mas podem ndo mencionar especificamente doengas neuromusculares.
Além disso, dependendo da aprovacéo das vacinas, apenas certas faixas etarias podem ser elegiveis. E
importante ressaltar que a maioria das vacinas foram testadas em pacientes acima de 18 anos de idade,
e em nenhuma gestante.

2. Estou em um grupo prioritario para vacinagao?

A maioria das pessoas com doencas neuromusculares sdo consideradas como grupo "vulnerdvel"” e
tém sido submetidos a medidas estritas para evitar COVID-19 ao longo de 2020. Um outro grupo
"altamente vulneravel" pode ser identificado (ver posicdo WMS e documento de aconselhamento
"COVID-19 e pessoas com doencas neuromusculares”, paragrafo 1), e nessas pessoas a vacinagéo
pode ser uma prioridade, mas as diretrizes e defini¢des das autoridades nacionais de satde variam de
um pais para outro. Aconselhamos a todas as pessoas com doengas neuromusculares que mantenham
contato com seus provedores de saude e esclarecam sua situacao e a elegibilidade para vacinacéo de
seus cuidadores, assim que um programa de vacinagdo estiver disponivel em seu pais.

3- Posso ser vacinado assim que a vacina for aprovada ou corro o risco de desenvolver COVID-19 ou
outros efeitos colaterais graves com a vacinagao?

Nao ha risco de desenvolver COVID-19 a partir das vacinas atualmente aprovadas ou em estagio final
de desenvolvimento. Nao temos conhecimento de nenhuma vacina viva em desenvolvimento. Os
efeitos colaterais nos individuos do estudo foram leves e transitorios, e sdo superados pelos
beneficios. N&o ha indicacdo de que os pacientes neuromusculares devam ser diferentes nesse aspecto.
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Para certas vacinas, no que diz respeito a tratamentos de doencas neuromusculares especificos,
particularmente em ensaios clinicos, pode haver restrigdes sobre quando a vacinagao pode ser
realizada e incertezas quanto a interacdo entre a vacinagdo e o tratamento neuromuscular. Pessoas
com doengas neuromusculares em tais tratamentos devem entrar em contato com seu especialista
neuromuscular ou centro neuromuscular, para melhor orientacao.

4- Minha condig&o neuromuscular pode afetar o funcionamento da vacina?

Os mecanismos de acdo das vacinas aprovadas até agora ndo sugerem que pacientes com doencas
neuromusculares tenham um risco maior de apresentar efeitos colaterais. Os disturbios
neuromusculares que ndo envolvem o sistema imunoldgico também ndo devem afetar a maneira como
a vacina funciona. No entanto, os estudos foram realizados em pessoas saudaveis com idades entre 12
e 85 anos. Nenhum individuo apresentava doengas neuromusculares, pelo que sabemaos, e portanto,
ndo hé evidéncias de efeitos especificos em pessoas com doengas neuromusculares, ou efeitos da
doenca neuromuscular na resposta a vacinagao

5- Tomo medicamentos que afetam o sistema imunoldgico (imunossupressores). Posso ser vacinado?

Sim. Ndo ha risco de infeccao pelas vacinas que foram aprovadas ou estdo em desenvolvimento até
agora. Porém, ainda ndo sabemos se a imunossupressdo potencialmente diminui a eficacia da
vacinacao, portanto, apds a vacinagdo, os cuidados (uso de mascara, distanciamento social) ainda
serdo necessarios.

6. Quais sdo as incognitas importantes no momento?

Quando o sistema imunoldgico est4 envolvido, seja por meio da propria doenga neuromuscular ou por
meio de seu tratamento, hé incerteza se a vacina serd tdo eficaz quanto nos estudos. 1sso néo significa
gue a vacina possa nao ser boa, mas significa que o cuidado e as medidas para evitar a infec¢do, como
0 uso de méscaras e o distanciamento social, ainda sdo importantes.

Atualmente, ndo ha evidéncias suficientes para recomendar se uma vacina em particular é preferivel a
outra.

A gama completa de efeitos colaterais, incluindo os mais raros, so serd conhecida no decorrer do
programa de vacinacgao. Até agora, no entanto, ndo houve nenhuma indicacao de qualquer evidéncia
para apoiar uma posicao de rejeicdo da vacinacéo.
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Web-based resources:
https://www.worldmusclesociety.org/news/view/150

https://www.who.int/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines?adgroupsurvey={adgroupsurvey}&qclid=Cj0KCQiAifz-
BRDjARISAEEIYyGJRf2i 1d8yaiplbGAG Idfus8GIFAKihYKD3-
70JctRaxjisTKd60aApPOQEALwW wcB

https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

https://www.gov.uk/government/collections/covid-19-vaccination-programme

https://myasthenia.org/MG-Community/COVID-19-Resource-Center

https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html

https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-
19/covid-19-vaccines

https://www.sarepta.com/sites/sarepta-corporate/files/2020-
12/Community%20Bulletin_COVID19.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu

https://www.ema.europa.eu/en/news/update-assessment-marketing-authorisation-application-
modernas-mrna-1273-covid-19-vaccine

Brasil:
https://butantan.gov.br/naticias/sp-inicia-producao-brasileira-de-vacina-do-butantan
https://portal.fiocruz.br/vacina-covid-19-producao
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https://www.who.int/news-room/q-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines?adgroupsurvey=%7badgroupsurvey%7d&gclid=Cj0KCQiAifz-BRDjARIsAEElyGJRf2i_ld8yaip1bGAG_ldfus8GIFAkihYkD3-7OJctRqxjisTKd6oaApPQEALw_wcB
https://www.who.int/news-room/q-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines?adgroupsurvey=%7badgroupsurvey%7d&gclid=Cj0KCQiAifz-BRDjARIsAEElyGJRf2i_ld8yaip1bGAG_ldfus8GIFAkihYkD3-7OJctRqxjisTKd6oaApPQEALw_wcB
https://www.who.int/news-room/q-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines?adgroupsurvey=%7badgroupsurvey%7d&gclid=Cj0KCQiAifz-BRDjARIsAEElyGJRf2i_ld8yaip1bGAG_ldfus8GIFAkihYkD3-7OJctRqxjisTKd6oaApPQEALw_wcB
https://www.who.int/news-room/q-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines?adgroupsurvey=%7badgroupsurvey%7d&gclid=Cj0KCQiAifz-BRDjARIsAEElyGJRf2i_ld8yaip1bGAG_ldfus8GIFAkihYkD3-7OJctRqxjisTKd6oaApPQEALw_wcB
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.gov.uk/government/collections/covid-19-vaccination-programme
https://myasthenia.org/MG-Community/COVID-19-Resource-Center
https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-19/covid-19-vaccines
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-19/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/update-assessment-marketing-authorisation-application-modernas-mrna-1273-covid-19-vaccine
https://www.ema.europa.eu/en/news/update-assessment-marketing-authorisation-application-modernas-mrna-1273-covid-19-vaccine

