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RESUMO

OBJETIVO: identificar na literatura cientifica, os tipos de eventos supostamente atribuiveis e seus fatores associados e
relacionados a vacinagido contra Covid-19 em adultos e idosos no Brasil. Método: revisio de escopo, realizada de junho a
agosto de 2023; foram selecionados estudos primarios, disponiveis na integra, publicados de janeiro de 2021 a agosto de 2023,
em portugués, inglés ou espanhol, nas seguintes bases de dados: Embase, Pubmed, Scopus e BVS. Resultados: |4 artigos
compuseram a amostra final; foi evidenciado que é frequente a ocorréncia de eventos supostamente atribuiveis a vacinagao
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ou imunizagao, majoritariamente, os eventos adversos nao graves, todavia, eventos adversos graves também foram relatados,
como trombose do sistema nervoso central, convulsdes, dispnéia, paralisias faciais e 6bitos. Conclusdes: a predominancia
dos casos relatados nos estudos foram relacionados ao imunizante da Oxford-AstraZeneca e ocorreram principalmente em
mulheres, na faixa etaria de 30 a 50 anos.

DESCRITORES: Reacao no local da injegao; Adultos; Idosos; Vacina contra o covid-19.

ABSTRACT

OBJECTIVE: to identify in the scientific literature the types of events supposedly attributable and their factors associated
with and related to vaccination against Covid-19 in adults and elderly people in Brazil. Method: scoping review, carried out
from June to August 2023; Primary studies were selected, available in full, published from January 2021 to August 2023, in
Portuguese, English or Spanish, in the following databases: Embase, Pubmed, Scopus and VHL. Results: 14 articles made up
the final sample; It was demonstrated that the occurrence of events supposedly attributable to vaccination or immunization
is frequent, mostly non-serious adverse events, however, serious adverse events have also been reported, such as thrombosis
of the central nervous system, convulsions, dyspnea, facial paralysis and deaths. Conclusions: the predominance of cases
reported in the studies were related to the Oxford-AstraZeneca vaccine and occurred mainly in women, aged 30 to 50 years.

DESCRIPTORS: Injection site reaction; Adults; Elderly; Vaccine against covid-19.

RESUMEN

OBJETIVO: identificar en la literatura cientifica los tipos de eventos supuestamente atribuibles y sus factores asociados y
relacionados con la vacunacion contra Covid-19 en adultos y ancianos en Brasil. Método: revision del alcance, realizada de
junio a agosto de 2023; Se seleccionaron estudios primarios, disponibles integramente, publicados de enero de 202| a agosto
de 2023, en portugués, inglés o espanol, en las siguientes bases de datos: Embase, Pubmed, Scopus y VHL. Resultados: 14
articulos constituyeron la muestra final; Se demostré que la ocurrencia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacion es frecuente, en su mayoria eventos adversos no graves, sin embargo, también se han reportado eventos
adversos graves, como trombosis del sistema nervioso central, convulsiones, disnea, paralisis facial y fallecidos. Conclusiones:
el predominio de los casos reportados en los estudios estuvo relacionado con la vacuna Oxford-AstraZeneca y ocurrio
principalmente en mujeres, con edades de 30 a 50 anos.

DESCRIPTORES: Reaccion en el lugar de la inyeccion; Adultos; Anciano; Vacuna contra el covid-19.

INTRODUCAO

influenciada negativamente por diversos fatores, dentre os

principais, podemos destacar as questdes sociais, culturais,

O novo Coronavirus, identificado no final de 2019, denomi- religiosas e economicas.’

nado SARS-CoV-2, foi o agente causador de uma série de casos As vacinas sio classificadas como um dos medicamentos

de pneumonia na Cidade de Wuhan, localizada na provincia ;4 seguros, capazes de proporcionar diversos beneficios, con-

de Hubei (China). Com alta transmissibilidade, se alastrou por
diversos paises, onde eram evidentes os crescentes nimeros de
casos; atualmente, é reconhecida como uma pandemia, consi-
derada um dos eventos mais impactantes da historia moderna.'

Diante da emergéncia de saude publica ocasionada pelo
SARS-CoV-2, numerosos paises se unificaram em um esfor¢o
global com o objetivo de prevenir a transmissdo do novo coro-
navirus, dentre essas estratégias, podemos destacar a garantia
ao acesso global as vacinas contra a COVID-19.2

No Brasil, a campanha de vacina¢ido contra a Covid-19
foi iniciada em 18 de janeiro de 2021, todavia, o pais tem
um historico muito importante de adesdo a vacinagao,
porém, durante os tltimos anos, essa adesao vem sendo

tudo, como qualquer outro medicamento, ndo estao destituidas
de riscos, mesmo sendo submetidas a exigentes processos.*
Os eventos supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imu-
niza¢do (ESAVI) sdo classificados como qualquer ocorréncia
clinica indesejavel em individuos que tomaram algum imu-
nobioldgico, podem ser sistémicos ou locais, também sio clas-
sificados quanto a intensidade: EANG (eventos adversos nio
graves) e EAG (eventos adversos graves). Dentre os casos leves,
é possivel destacar febre, dor e edemas locais, ou até mesmo os
eventos considerados mais graves, como episddios hipotonicos,

convulsoes febris e anafilaxia.’
Correlacionando com as vacinas contra o virus
SARS-CoV-2, a vigildncia dos ESAVI ganha destaque,
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respectivamente ao ineditismo das vacinas utilizadas, o receio
da populagdo quanto a seguranca e a comogao causada pela
dimensao da pandemia.®

Durante o ano de 2022, a terminologia “Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo (EAPV)” foi

atualizada para “Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagdo ou Imunizag¢io (ESAVI)”,

mediante a nota técnica N° 255/2022.7

O presente estudo tem como objetivo geral, identificar na
literatura cientifica, os tipos de eventos supostamente atribui-
veis e seus fatores associados e relacionados a vacinagdo contra
Covid-19 em adultos e idosos no Brasil.

METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo de escopo (scoping review), cujo
objetivo é realizar um amplo levantamento das principais evi-
déncias cientificas sobre o tema e identificar as lacunas dos
estudos existentes.® Esta revisdo baseou-se no protocolo pro-
posto pelo Joanna Briggs Institute,” utilizando as diretrizes
do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR).® O
estudo seguiu as seguintes etapas: 1) identificagdo da questdo
de pesquisa; 2) mapeamento da produ¢do de conhecimento; 3)
selecdo da produgido de conhecimento; 4) analise dos dados; 5)
sintese e apresentagdo dos dados (JBI, 2020). Para elabora¢ao

da pergunta de pesquisa foi utilizada a estratégia PCC (P -
Populag¢ao, C - Conceito e C — Contexto); P (Adultos e idosos
imunizados com as vacinas da Covid-19), C (Eventos Adversos
EAPV/ESAVI), C (Brasil); Definida como: Quais as evidéncias
disponiveis na literatura sobre os eventos adversos pds vaci-
nacdo de Covid-19 em Adultos e Idosos no Brasil?

Para a busca nas bases de dados, foram utilizados os termos
controlados “Reagdo no Local da Injecdo; Adulto; Idoso; Vacina
contra o COVID-19; Brasil” e seus correlatos, em portugués
e inglés, advindos do Medical Subject Headings (MeSH) e
Descritores em Ciéncias da Saude (DECS), logo apds, foram
feitos os cruzamentos com os termos selecionados, utilizando
os operadores booleanos “OR” e “AND”.

A busca foi realizada nas seguintes bases de dados: National
Library of Medicine (PubMed), SCOPUS (Elsevier), BVS
(Biblioteca Virtual em Satide) e Embase, no periodo de junho
a agosto de 2023.

Os critérios de inclusdo para a selegdo dos artigos foram: a)
artigos publicados de janeiro/2021 até agosto/2023, em conso-
nancia com o inicio da imunizag¢do de Covid 19 em territério
brasileiro; b) artigos disponiveis em texto completo, nos idiomas
portugués e inglés, que abordassem a temdtica proposta; os cri-
térios de exclusdo foram: a) estudos publicados fora do periodo
delimitado; b) publica¢des que nao abordavam a tematica pro-
posta; ¢) literatura cinzenta d) artigos que abordavam ESAVI
em criangas, adolescentes e gestantes.
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Figura I — Fluxograma Prisma do processo de sele¢do dos estudos incluidos na revisio de escopo, Recife (PE), Brasil, 2023 '°

A estratégia de busca elaborada permitiu recuperar 4157
artigos nas bases de dados, todos os titulos/resumos das refe-
réncias recuperadas durante a busca foram lidos e analisados de
forma individual, 3769 referéncias foram excluidas apds leitura
do titulo/resumo por ndo atenderem os critérios propostos; os
estudos selecionados para leitura do texto completo foram expor-
tados para o Software ZOTERO 6.0, em seguida, foram excluidas

PubMed= 2028
EMBASE= 2080
SCOPUS=26
BVS=23

Outras fontes= 0

297 artigos excluidos por duplicidade

3769 artigos excluidos em que nio foi possivel
identificar relagdo com a tematica por meio da
leitura do titulo e resumo e que ndo respondem a
pergunta do estudo.

77 artigos excluidos apds
leitura na integra por ndo
responderem & pergunta do
estudo.
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as duplicatas (n=297) e apds a leitura, os artigos que néo se ade-
quaram aos critérios estabelecidos também foram retirados.

Ao final, restaram 91 artigos que foram lidos integralmente,
contudo, 77 foram excluidos apos a leitura completa, pois ndo
respondiam a pergunta do estudo. A amostra final deste estudo
foi composta por 14 artigos, e a andlise dos dados foi feita de
forma independente.
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Para analise dos estudos encontrados, foram elaborados quatro
quadros, nos quais foram sintetizadas as informacdes chave dos
estudos, interpretando-os e comparando-os para descrever as
informagdes e evidéncias que respondiam a questdo de pesquisa.

RESULTADOS

Os resultados dos estudos selecionados estdo representados
no quadro um, classificados por autor/ano de publicagéo, titulo,

O protocolo desta revisdo esta registrado no Open Science
Framework (OSF), sob o niumero DOI: 10.17605/OSF.I0/WN5X8

amostra, método e resultados, publicados entre os anos de 2021
(N=3), 2022 (N=10) e 2023 (N=1), todos oriundos do Brasil. Dos
14 estudos incluidos, 9 sdo relatos de caso, 3 sdo estudos descri-
tivos e 1 é um estudo ecoldgico.

Quadro | - Artigos encontrados nas bases de dados, Recife (PE), Brasil, 2023

Rodrigues, T. et al
2021"

COVID-19: um
caso de lesdo no
ombro relacionada
a administragao

de vacina (SIRVA)

no ombro direito, 30
minutos apos receber sua
primeira dose da vacina
COVID-19 (AstraZeneca).

Relato de Caso

Autor/Ano Titulo Amostra Método Resultados
Dor no ombro apos
Bursite subacromial- vacinag¢iao, em decorréncia
. R Mulher apresentando dor ; L
subdeltoidea apods . - da vacina ser administrada
L excruciante e sensibilidade . . .
. vacinagao contra . inadvertidamente acima do
Cantarelli no local da injegao

recomendado, sem histérico
prévio de dor cronica ou
doencas inflamatorias no
ombro afetado, combinado
com achados consistentes de
resposta imunoldgica local.

Viana, J. A. et al.
2021

Linfadenopatia apos
vacina para COVID-19:
primeiro relato no Brasil

Um homem de 50 anos de
idade com déficit neuroldgico
prévio apresentou febre,
desconforto axilar no
membro superior direito

e episddio convulsivo 24
horas ap6s a aplicagao da
vacina Pfizer-BioNTech
COVID-19 no brago direito.

Relato de Caso

Ele foi submetido a
tomografia computadorizada
de térax, que evidenciou uma
densificagdo de gordura axilar
associada a linfonodomegalia.
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Autor/Ano

Titulo

Amostra

Método

Resultados

Silva, R. B.
da. et al 2021"

Eventos adversos pos-
vacinagio contra o SARS-
CoV-2 (Covid-19) no
estado de Minas Gerais.

Foram analisados todos os
casos suspeitos de eventos
adversos pos vacinagao
contra covid-19 no estado,
totalizando 7.305 casos.

Estudo Descritivo,
com dados do e-SUS
Notifica no estado
de Minas Gerais
durante o periodo
de 20 de janeiroa 5
de marco de 2021.

7.305 Casos notificados

de eventos adversos

pos vacinagdo, 3% foram
classificados como graves,
com taxa de incidéncia de
20,85 a cada 100 mil doses
aplicadas, e 4,71% dos
eventos adversos graves
evoluiram para obitos (taxa
de incidéncia: 8,19 obitos a
cada 100 mil doses aplicadas).
Dentre os 6bitos analisados,
a maioria deles (84,4%) foram
classificados como causados
por condiges preexistentes
de outros fatores e nao por
vacinas, demonstrando que
até o momento nenhum

dos obitos apresentou
relagdo causal com as vacinas
anticovid-19. Em relagcao aos
eventos adversos nao graves,
I,11% foram em decorréncia
de Erros de imunizagao

(E.I), (TI: 8,62 El a cada

100 mil doses aplicadas

de Oliveira
PMN. et al. 2022"

Trombocitopenia
trombética imune
induzida por vacina
(VITT) apos vacinagao
contra COVID-19:
Descricao de uma série
de 39 casos no Brasil

39 casos suspeitos de VITT

Estudo Descritivo
utilizando dados de
Bio-Manguinhos/
Fiocruz/AstraZeneca
e do Programa
Nacional de
Imunizagoes /
(PNI/MS) sobre
vigilancia de

EAPV da COVID-I9.

Entre os 39 casos incluidos,
a maioria ocorreu apos a
I° dose da vacina (n = 34;
87,2%). 20 Evoluiram para
obito; dos 39 pacientes,
17 (43,6%) apresentavam
fator de risco prévio para
trombose, 12 (30,8%) ndo
apresentavam fatores de
risco e 10 (25,6%) tinham
informagdes indisponiveis.

Martins-
Filho, Paulo
Ricardo et al. 2022'°

Vigilancia de eventos
adversos associados a
145 mil doses de vacinas
contraa COVID-19 em
um municipio brasileiro

Eventos adversos pos-
vacinagao (EAPV)

relacionados com as primeiras

145 mil doses de vacinas

contra a COVID-19 entregues

no municipio de Aracaju/SE

Estudo observacional,
descritivo
e retrospectivo.

474 eventos adversos pos
vacinacao foram relatados

e analisados, todos

foram classificados como
nao graves. Houve uma
associagao entre o uso da
vacina CoronaVac e cefaleia,
dor no local da injegdo,
letargia, cansago, diarreia e
sintomas gripais. Contudo, a
proporgao de individuos que
relataram febre foi superior
entre os que receberam

a vacina AstraZeneca.
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Autor/Ano

Titulo

Amostra

Método

Resultados

Tavares-Janior
JWLetal 2022'

Mielorradiculoneuropatia
aguda associada

a vacina 2019

Responsiva a plasmaférese

Paciente de 31 anos

Relato de Caso

Paciente do sexo masculino,
31 anos, apresentou
tetraparesia aguda e
retengao urinaria um

dia ap6s a |° dose da
vacina. A eletromiografia
revelou uma assimetria
motor-sensorial
polineuropatia axonal.
Ressonancia magnética
cervical revelou mielite
cervical transversa
longitudinalmente extensa.
Ele voltou a andar sem
ajuda apos 60 dias com leve
hipoestesia no pé esquerdo
e leve retengao urinaria.

Ballestero
Metal. 2022 7

Post-vaccination
incidence and side
effects of COVID-19

in a cohort of Brazilian
healthcare professionals:
an internet-based survey

6.115 profissionais de
salude brasileiros

Estudo
observacional
descritivo.

A incidéncia de eventos
adversos foi de 60%, os
mais comuns incluiram
inchago/dor local, fadiga/
cansaco, febre, dor de
cabeca e dor nos membros.

Fritzen,
M. et al. 2022'®

Leukocytoclastic
vasculitis after exposure
to COVID-19 vaccine

Paciente do sexo
feminino, 60 anos, com
historia de hepatopatia
croénica, hipertensao
portal, policitemia
vera, hipotireoidismo e
diabetes mellitus tipo 2

Relato de caso

Lesdes purpuricas dolorosas
e papulas palpaveis em
membros inferiores ha

trés dias. Ela relatou

ter recebido a segunda

dose da vacina contra a
COVID-19 (AstraZeneca)
aproximadamente

onze dias antes.

Ortigosa
LCM et al. 2022"

Hypersensitivity reaction
to hyaluronic acid dermal
filler after COVID-19
vaccination: A series of
cases in Sao Paulo, Brazil

Série de 5 casos, onde as
pacientes apresentaram
reacao de hipersensibilidade
tardia na regido onde o acido
hialurénico (AH) foi aplicado
anteriormente logo apos

a vacinagao de Covid 19

Relato de caso

Todos esses relatos de caso
mostraram uma reagao de
hipersensibilidade tardia ao
preenchimento dérmico do
AH mais de 24 horas apds a
vacinagao para COVID-19.

Zamoner
W et al. 2022 2°

ANCA-associated
vasculitis following
Oxford-AstraZeneca
COVID-19 vaccine in
Brazil: Is there a causal
relationship? A case report

Paciente de 58 anos.

Relato de caso

Glomerulonefrite
rapidamente progressiva
5 dias apos a

vacina AstraZeneca.
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Autor/Ano

Titulo

Amostra Método Resultados

Eyer-Silva W de
Aetal 2022

Facial Angioedema
after the first dose of
Covishield: follow-up
after the second and
third booster doses

Paciente de 63 anos,

sem histérico de alergias
ou hipersensibilidade a
medicamentos ou vacinas.
Fazia uso regular de
anti-hipertensivos e nao
apresentava outra historia
médica significativa.

9H ap6s a vacinagao,
notou pela primeira vez o
surgimento de angioedema
bilateral da conjuntiva

e da face acompanhado

de prurido local e
sensagao de queimagao.

Relato de caso

Tomishige KS, et al.
2022 2

Multiple evanescent
white dot syndrome
(MEWDS) following
inactivated COVID-19
vaccination
(Sinovac-CoronaVac)

Fotopsias e perda visual
indolor em seu olho
direito 2 semanas apos

ter recebido a 1° dose de
vacina de virus inativo para
COVID-19 (Sinovac).

Paciente de 38 anos Relato de caso

Clemens,
S.AC,etal 2022 %

Safety of the Fiocruz
ChAdOx COVID-19
vaccine used in a mass
vaccination campaign
in Botucatu, Brazil

Todos os cidadaos com

idade entre 18 e 60 anos
foram elegiveis para

inclusao na campanha
independentemente de
qualquer condigao subjacente.

Um ligeiro aumento no
numero de visitas ao pronto-
socorro provavelmente
estava relacionado a eventos
tipicos de imunizagéo,

como dor local ou mialgia.

Estudo ecologico

Tavares-Junior
JWL, et al. 2023 %

Cogan'’s sign in a
patient with suspected
post-COVID-19
vaccine-associated
myasthenia gravis

Fraqueza proximal dos
membros, ptose esquerda
e diplopia | més apods
receber sua quarta dose
da vacina COVID-19.

Paciente de 68 anos Relato de caso

DISCUSSAO

No Quadro 2, os relatos de caso foram classificados de acordo

e tempo de inicio da ocorréncia apds a administragdo da vacina;
também foram classificados quanto aos fatores de risco, condi-
¢Oes pré-existentes e desfecho.

com o imunizante administrado, dose aplicada, evento adverso



Santos et al.

Quadro 2 - Caracteristicas dos imunizantes e eventos apresentados nos relatos de caso, Recife (PE), Brasil, 2023

Tempo de inicio

Condicoes pré

Artigo Imunizante Dose . Evento Adverso existentes/ Desfecho
dos sintomas .
Fatores de risco
Tratamento
A injegiio foi com prednifona,
e , suplementagdo de
administrada ao nivel vitamina D e fisioterapia
de dois dedos da borda P
lateral do acrémio, ~ .
Cantarelli considerada acima da Redugao da an_qphtUde
Rodrigues -Dor aguda recomendagio de movimento ativa e dor
Tetal > AstraZeneca 1° Dose 30 minutos -Sensibilidade ' continua no ombro que
2021 -Edema Paciente portadora durou 8 semanas.
de tireoidite linfocitica . L L.
. Diagnostico
croénica, tratada com ]
levotiroxina sodica por confirmado para
P S.LR.V.A (lesio no ombro
21 anos. .
em decorréncia da
vacinagao)
Viana, J. A. ~ -Febre P L. Densificagdo de
N Défi |
etal Pfizer . ao 24 H -Desconforto Axilar ? ,CIt neurologico gordura axilar associada a
informado ~ prévio > .
2021 2 -Convulsao linfonodomegalia.
A eletromiografia
revelou uma assimetria
motor-sensorial
polineuropatia axonal.
Tavares- Tetraparesia Ressonancia magnética
Unior ao informado - L ao informado cervical revelou mielite
inior JWL Nao inf d 1° 24H P Nao inf d ical | ieli
6 -Retencao urinaria .
etal 2022 cervical transversa
longitudinalmente
extensa. Ele voltou a
andar sem ajuda apos
60 dias.
H . A Al
-Petéquias ?p?topatla Apos tres dias de
purpl’]ricas dolorosas cronica Internagao, apresentou
Fritzen, I’:’ AstraZeneca 2° Dose 72 H em membros inferiores Hlp.ertens.ao portal melhora d'as Ie'soes nos
et al. 2022 . Policitemia vera membros inferiores e dos
(Vasculite S L )
Leucocitoclastica) Hipotireoidismo sintomas dolorosos.
Diabetes Mellitus 2
Caso | -Edema em labio Caso I: Edema em
e queixo labios, que permaneceram
Caso 2 — Edema em por 4 meses apds a
Caso I — I° palpebras inferiores vacinagao
Dose Caso | -24H Caso 3 - Dor e edema Caso 2: Edema em
Caso | o Caso 2 - em labios pélpebras inferiores com
Caso2-2 - Todos os 5 casos - )
-AstraZeneca Dose 4 Semanas Caso 4 — Lesoes pelo foram apés aplicacio de resolugdo em 7 dias.
Ortigosa Caso 2 - Pfizer o Caso 3-24H virus herpes simples L. ,P Ap, ¢ Caso 3: Edema em
Caso 3 -3 o - X acido hialurénico . -
LCM et al. Caso 3 - Pfizer Dose Caso 4 - | imediatamente apos a labios com resolugao
2022 7 Caso 4 — Pfizer - Evento Imediato / vacinagdo; Edema na apos 72 h
Caso 4 - Niao o , Caso 4 - Portadora do - ,
Caso 5 - informado 2° Evento 48 H mandibula virus Herpes Simples Caso 4: Resolugdo apos
AstraZeneca o Caso 5 — Caso 5 - Edema, P ples. 5 dias
Caso 5 -2 . -
Dose I semana eritema, aumento da Caso 5: Resolugdo em 3

temperatura dos labios,
febre, sensagdo de fadiga
e petéquias purpuricas
nas extremidades.

semanas
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Tempo de inicio Condigdes pré
Artigo Imunizante Dose p Evento Adverso existentes/ Desfecho
dos sintomas .
Fatores de risco
-Mialgia Glomerulonefrite
-Dor no local da crescéntica com
aplicagao esclerose glomerular,
-Fadiga crescentes fibrosos,
-Palidez fibrose intersticial e
-Artralgia nas mios, atrofia tubular.
Zamoner joelhos e tornozelos
W etal AstraZeneca 1 Dose 48 H ! . Hipertireoidismo
2 =Urina espumosa
2022 .
(hematuria,
proteinuria)
-Pressao arterial
elevada
-Anemia
-Angioedema
Eyer-Silva bilateral da conjuntiva . ~ Remissao completa
o Hipertensao ,
W deAetal AstraZeneca 1° Dose 9H e da face . em algumas horas apos
2 . Arterial N L
2022 -Prurido atendimento médico
-Parestesia
A paciente foi tratada
com corticosteroides
Tomishige Sindrome dos € eVOIl,“u com, melhora
o . , ~ . da acuidade visual e do

KS, et al. CoronaVac 1° Dose 7 Dias multiplos pontos brancos Nao informado ..

2022 2 evanescentes quadro clinico.
Acuidade visual
retornou aos padroes
normais
O exame neuroldgico

-Astenia revelou sinal de

Tavares- -Ptose esquerda Cogan.Apo6s melhora

Junior JWL, | AstraZeneca 4° 1 Més ) . q Nao informado gan-Apos ’

2 -Diplopia paciente seguiu com

et al. 2023 . . .

-Miastenia gravis acompanhamento
ambulatorial

O imunizante da AstraZeneca esteve presente em 6 dos 9
relatos, seguidos por Pfizer e Corona Vac; os eventos ocorreram
majoritariamente ap6s a 1° dose, entretanto, também foram
relatados ESAVT apds a 2° e 4° doses, ambos relacionados ao
imunizante da AstraZeneca, com inicio médio de 48h apds a
aplicacdo, podendo chegar de 2 semanas a 1 més.

A prevaléncia dos casos foram em pacientes do sexo femi-
nino (77,78%), com idades que variam de 34 a 68 anos; nao
foram relatados ébitos e a maioria dos sinais e sintomas regre-
diram entre 7 dias a 2 semanas, (88,9%) sdo referentes a casos
unicos de ESAVI e somente um (11,1%) registra uma série de 5
casos do mesmo evento."

Os estudos sdo oriundos dos estados de: Sdo Paulo (n=5)""
12192022 Ceard (n=2),'*?* Rio de Janeiro (n=1)*' e Santa Catarina
(n=1);"® publicados nos anos de 2021 (n=2),""*? 2022 (n=6)"'*
192022 ¢ 2023 (n=1);* 6 sdo provenientes da regido sudeste do

Brasil (66,67%),'1%192022) 2 da regido nordeste (22,22%)'%* e 1
da regido Sul (11,1%)."®

Os principais ESAVI relatados nos estudos estdo classificados
como EANG: edema, dor no local da aplica¢io, febre, fadiga,
petéquias, palidez, mialgia, diplopia, astenia, artralgia, prurido e
parestesia, hematuria e proteinuria; outros ESAVI também foram
relatados em menores proporgdes, como o aparecimento de lesdes
do virus herpes de inicio imediato ap6s administragao do imuni-
zante (n=1),”” edemas em diferentes pontos da face ap6s aplicagdo
prévia de 4cido hialurdnico (n=5)," sindrome dos multiplos pontos
brancos evanescentes (n=1)*> e miastenia gravis (n=1).**

Foram observadas condigoes pré-existentes que podem estar
relacionadas aos surgimentos desses eventos, como presenca
de hipertensdo arterial, hipertensdo portal, diabetes mellitus,
hipertireoidismo/hipotireoidismo, hepatopatia crdnica, polici-
temia vera e tireoidite linfocitica.!"*2!
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No quadro trés, estdo apresentados os estudos descritivos,
observacionais e ecologicos, dois estudos foram oriundos da
regido sudeste,'>* um da regido nordeste" e os dois restantes
utilizaram dados de pacientes de diversas regides do Brasil."*"
As notificagdes de ESAVI foram coletadas dos bancos de dados
do E-SUS Notifica, bases de dados de farmacovigilancia NP/
MS/Bio-Manguinhos/Fiocruz e coletados por meio de formu-
lario proprio. Astrazeneca foi o imunizante com a maior inci-
déncia de notificagdes de ESAV], seguido por Corona Vac, Pfizer,
Janssen, Sputnik e Moderna. Nos cinco estudos, o predominio
foi de pacientes do sexo feminino, com idades entre 18 a 86 anos;
Os sintomas iniciaram majoritariamente apds a primeira dose,

entretanto, também surgiram apods as doses seguintes, com
médias que variam de trés, seis e oito dias apds a administragao.

Os dados apresentados no quadro trés foram classificados de
acordo com a amostra, idade, sexo, estado e regido; os estudos
descritivos, observacionais e ecologicos a respeito da tematica
se diferenciaram por analisar de forma abrangente os dados
secundarios dos sistemas de informacéo disponiveis no Brasil,
onde foi possivel analisar a ocorréncia dos ESAVI em grandes
amostras populacionais.

Os estudos foram realizados nos estados de Minas Gerais,"
Sergipe'® e Sdo Paulo,” ndo foram especificados os locais dos
dois estudos restantes.

Quadro 3 - Distribuicdo das Caracteristicas sociodemograficas dos estudos descritivos, observacionais e ecolégicos por amostra, idade,

sexo, estado e regiao, Recife (PE), Brasil, 2023

Artigo Amostra Idade Sexo Estado Regido
13al17:4
7305 casos 18 a 35:3.182 Masculino
Silva, R. B. ’ 36249:2.736 1.204
da. etal 20217 pere 942;:,'3, g 50 a 64: 969 Feminino MG Sudeste
oses administradas > 65 398 6,101
N.I: 16
Masculino
de Oliveira 15 . - . -
PMN. et al. 20221 39 Casos 23 -86 Feminino Sem informagdes Sem informagoes
24
Martins- 474 Casos
Filho, Paulo para 145.133 Sem informacgdes Sem informacgdes SE Nordeste
Ricardo et al. 20225 | doses administradas
20-29 (1.37)) ‘ Centro-Oeste
30-39 (1916 Masculino 259
(1.916) 1.992 Distrito Federal/ Distrito Federal
40-49 (1.300) . . -
Ballestero Feminino Sem informagdes 255
6.115 Casos 50-59 (892) )
Metal 2022 7 4.117 a respeito Norte
60-69 (514)
Outro dos outros estados | 204
70-79 (113) 378 Nordeste
> :
80 (N:7) 918
20,769 Casos r:r:‘i:::‘":
Clemens, de 77.683 doses 18-60 sp Sudeste

S.A.C, etal. 20222

administradas na |° e

74.051 doses na 2°.

*Sem informagdes do
quantitativo total por sexo

Legenda: N.I = Nao Informado
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No Quadro 4, os estudos descritivos, observacionais e eco-
légicos foram classificados por imunizante, amostra, inicio do
evento e tipo de evento adverso, presenca de condigdes pré-
-existentes/fatores de risco e ocorréncia de 6bito; a maioria das
notificagdes de ESAVI foram EANG, entretanto, algumas ocor-
réncias de EAG foram notificadas, incluindo 6bitos; dentre os
eventos considerados ndo graves, houve um predominio dos sin-

tomas: cefaleia, edema/dor no local da aplicagdo, mialgia, febre,

dade, como altera¢cdes nos niveis de consciéncia," dispnéia,
convulsoes," alteragdes na visdo,' paralisias faciais,”” anosmia,

turbios desmielinizantes.?

fadiga, nausea/vémito, diarreia e dores nos membros; Outros
sintomas graves foram notificados, porém em menor quanti-

14

17

herpes zoster,"” mielite/guillain barre,” linfadenopatia®® para-
lisia de Bell,”® trombose venosa profunda, pericardite® e dis-

Quadro 4 - Distribuicdo dos casos de ESAVI nos estudos descritivos, observacionais e ecoldgicos por imunizantes, amostra, inicio do
evento apds administragao, tipo de evento, condi¢des pré-existentes/fatores de risco e ocorréncia de ébito, Recife (PE), Brasil, 2023

Palidez dos membros

pacientes, com |15 mortes
(94%).

Tempo de . e . .
Artigo Imunizante Amostra inicio dos Evento adverso Oco'rr.encla Condigges pl'*e-exmtentes/
A de obito Fatores de risco
sintomas
1° - EANG
7.109 (97%)
77 ébitos notificados,
AstraZeneca: 89,6% foram de
5.005 (70%) pessoas com 65 anos
I° Dose: Coronavac: ou mais e do sexo
633.032 2.104 (30%) feminino (57,1%). O
CoronaVac inicio dos sintomas A maioria dos 6bitos foram
Silva, R. B. 2.250 2° Dose: Média de Dos 7.109 EANG, se deu oito dias apos de residentes em instituigGes
da. etal 2021" AstraZeneca 306,98 6 dias 81 (1,11%) foram E.I a administragao da de longa permanéncia para
5.055 vacina, sendo que 84,4% |idosos e com comorbidades.
Total: 940013 2° - EAG foram classiﬁc?d~as
196 (3%) como de condigdes
preexistentes, causadas
AstraZeneca: por outros fatores
50 (26%) e ndo pela vacina.
Coronavac:
146 (74%)
Dos 39 pacientes, 17
(43,6%) apresentavam
fatores de risco para
20 obitos (51%) O trombose, 12 (30,8%) nao
Sintomas apresentados sitio trombético com apresentavam fatores de risco
nos casos de VITT pés o maior niimero de e 10 (25,6%) apresentavam
Dos 39 casos vacinagdo de Covid-19: mortes foi trombose do |informagdes indisponiveis.
VITT incluidos: SNC, com 18 mortes
Cefaleia em 2| pacientes (taxa de | Os fatores de risco
1° Dose: Visdo borrada letalidade de 85%). Duas |apresentados foram:
. AstraZeneca:36 34 (87,2%) - Convulsdo mortes ocorreram apos
de Oliveira . Média de .
Pfizer:| i Alteragdes no trombose da veia Uso de
PMN. et al. 2022 '* 8 dias , . N . . . A
Janssen:2 2° Dose: nivel de consciéncia esplancnica. A anticoncepcionais orais (5)
4(10,3%) Sinal neuroldgico focal trombose do SNC Tabagismo (4)
Dor abdominal foi complicada por Obesidade (3)
Ausente: Dor toracica hemorragia Trombose prévia (2)
1 (2,5%) Dispneia intracraniana Gravidez (I)
Edema secundaria em 16 Histérico familiar

de Trombofilia ()
Historia familiar

de trombose (I),
Tratamento de cancer ()
Lupus E. S. (1)
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I3

Tempo de P _— . .
., . L. Ocorréncia Condigdes pré-existentes/
Artigo Imunizante Amostra inicio dos Evento adverso L. )
A de 6bito Fatores de risco
sintomas
474 EAPV - Todos
classificados como EANG.
Cefaleia:l 12
Dor no local da injecdo: 74
Mialgia/Artralgia: 48
145.133 doses Nausea/Vémito: 38
Febre: 35
CoronaVac Sonoléncia/Letargia: 34
Martins-Filho, Paulo | CoronaVac Sem . g X . . .
R 85.587 doses . Fadiga: 31 Sem registros de 6bitos |Sem informagoes
Ricardo et al. 2022 '* | AstraZeneca Informagdes | L.
Diarréia: 29
AstraZeneca: Sintomas semelhantes
59.546 aos do resfriado: 25
Dor abdominal: 20
Reagio local (eritema,
endurecimento, inchago): |6
Tontura: 9
Faltade ar: 2
Linfadenopatia:|
Edema/dor local
2.129
Fadiga/cansaco
1.316
I1° Dose: Febre
' 854
. . Cefaleia . .
Até 3 dias | 380 Hipertensao
2926 [;or nos membros 682
4-7 dias | 007 Diabetes mellitus
. 97 -, 234
Pfizer: 68 . Nausea
>8 dias Doenga pulmonar
Moderna: | 35
62 188
AstraZeneca . Tosse .
2,091 Nao m Doenga cardiovascular
) X 6.115 notificagdes |3.031 K A 113
Ballestero Sputnik V: p fissionai Diarreia S istros de bit Imunodeficiéncia
rofissional m registr I
Metal 2022 7 7 ep?sso ais 2% em registros de obitos
de saude. 2° Dose: . 30
CoronaVac: 3911 Calafrio .
Janssen: 23 Alergias
: Até 3 dias 290
9 ! Prurido
1.744 Outros
Outro: 22 . I
4-8 dias . A 512
Paralisia facial
87 3
>8 dias - o Nao
Mielite/Guillain Barre
47 ) 4,569
Nio
1206 Anosmia
’ 23
Herpes zoster
8
Sem sintomas
2.503
Paci
) - ’amente apre~sentava Distiirbios
-Alergias nao especificas varias condi¢des de o L
> X X desmielinizantes pré-existentes
al | -Paralisia de bell risco subjacentes para Diagnosti vio d
emens, semana L. -Diagnéstico prévio de
Ast 74.051 D -TVP tos tromboticos,
S.A.C,etal 2022% strazeneca oses a 40 Dias X . eventos 'jom~ oricos Trombose venosa profunda
-Pericardite como fibrilagao

-Distlrbios desmielinizantes

atrial, estenose
mitral e poliglobulia.

-Fibrilagdo Atrial
- Estenose mitral
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O mapeamento da literatura proporcionou analisar dados
que seguem em concordancia com os boletins informativos de
ocorréncia de ESAVI divulgados pelo Ministério da Saude; os
artigos esclarecem que a vigilancia continua dos ESAVI é cru-
cial para assegurar a seguranga das vacinas e manter a con-
fianga publica nos programas de imunizagéo.

CONCLUSAO

Através da analise dos artigos, é possivel observar que a
maioria das pesquisas foram oriundas das regides sul e sudeste
do Brasil, publicadas em 2022, enfatizando a necessidade de
realizar estudos recentes em outros estados e regides do pais;
majoritariamente, foram descritos eventos adversos nao graves,
contudo, eventos adversos graves também foram relatados,
dentre os 6bitos que foram apresentados nos artigos, a grande
maioria foram de idosos, com condigdes preexistentes e fatores
de risco associados.
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