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COMUNICADO GGMON 006/2021

Vacinas contra a COVID-19
22 de junho de 2021

DETECCAO DE CASOS DE TROMBOSE EM COMBINAGCAO COM
TROMBOCITOPENIA ASSOCIADOS AS VACINAS COVID-19 COM
PLATAFORMA DE ADENOVIRUS (VACINAS
OXFORD/ASTRAZENECA/FIOCRUZ E JANSSEN)

Pontos-chave

e (Casos raros de trombose em combinacdo com trombocitopenia —
Thrombosis with thrombocytopenia syndrome (TTS) — tém sido associados a
vacinas com vetor de adenovirus, tais como as vacinas de
Oxford/Astrazeneca/Fiocruz e da Janssen, aprovadas para uso no Brasil;

e Aidentificacao precoce e implementacao urgente de terapia adequada séao
aspectos fundamentais para uma melhor evolucao clinica;

¢ A Anvisa reforca que, até o momento, os beneficios dos referidos imunizantes
superam o0s riscos e mantém a recomendacao de continuidade da vacinacao
dentro das indicacdes descritas em bula.

CONTEXTUALIZAGAO

Casos raros de trombose com trombocitopenia —Thrombosis with thrombocytopenia
syndrome (TTS) — apds o uso de vacinas Covid-19 que utilizam vetor adenoviral, como
a vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz e a vacina da Janssen, tém sido relatados em
diversos paises, inclusive no Brasil.

No Brasil, a grande maioria das ocorréncias foi identificada em grandes centros
urbanos, o que indica a necessidade de uma maior sensibilizacao por parte dos
servicos de saude, principalmente pronto atendimentos, para o adequado diagndstico,
tratamento e notificacao dos casos.



Considerando a avaliacao continua da relacao risco-beneficio das vacinas aprovadas
para uso no Brasil, a Anvisa mantém a recomendacao pela continuidade da vacinacao
com os referidos imunizantes, uma vez que, até o momento, os beneficios das vacinas
superam os riscos associados a infeccao por Covid-19.

SOBRE O CASO
A IMPORTANCIA DO DIAGNOSTICO PRECOCE

A TTS é uma condicado rara e grave, potencialmente fatal, que requer tratamento
urgente e especializado. Pacientes de todas as idades e ambos o0s sexos podem
desenvolver essa sindrome e, atualmente, ndo ha um sinal claro de fatores de risco
associados. A maioria dos casos reportados ocorreu com o uso da primeira dose de
vacina com vetor adenoviral, porém, também pode ocorrer apds a segunda dose.

Sintomas como falta de ar, dor no peito, inchaco ou dor nas pernas, dor abdominal
persistente, sintomas neuroldgicos, incluindo dores de cabeca graves e persistentes,
visdo turva, confusdo, convulsdes, petéquias (pequenas manchas vermelhas ou
marrom em partes do corpo), hematomas ou outras manifestacdes hemorragicas fora
do local da vacinacéao, apds a administracdo da vacina, devem servir de alerta para a
investigacao de possiveis eventos trombdticos.

Os profissionais de saude devem ficar atentos as manifestacées e verificar a presenca
de sinais de trombose em qualquer pessoa com trombocitopenia (contagem de
plaquetas abaixo de 150.000/uL) desenvolvida no periodo de 4 a 52 dias apéds
administracdo de vacinas Covid-19 de plataforma adenoviral (incluindo a vacina de
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz e a vacina da Janssen).

A investigacao dos casos suspeitos de TTS deve ser realizada por meio da avaliacao
clinica, além de exames laboratoriais (incluindo contagem de plaquetas) e exames de
imagem.

Os casos, além da plaquetopenia, apresentam elevacdo de D-Dimeros e trombose
progressiva, com uma alta preponderancia de trombose do seio venoso cerebral.
Embolia pulmonar e isquemia arterial também sdao comuns, podendo ocorrer
hiperfibrindlise e sangramentos.

Considerando a gravidade da TTS e sua rapida evolucao a 6bito, a atencao quanto aos
sinais sugestivos deve ser redobrada para identificacao precoce dos casos e
instituicao de tratamento imediato. Esses aspectos sao primordiais para aumentar as
chances de recuperacao dos pacientes.

Essas informacoes devem constar em notificacdo a Anvisa, a fim de possibilitar célere
analise de relacao beneficio-risco das vacinas e medidas sanitarias que se fizerem
necessarias.
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Nao é recomendado que pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial
importante, em combinacdo com trombocitopenia, apds vacinacdo com qualquer




vacina para a Covid-19, recebam a segunda dose da vacina Covid-19 de plataforma
adenoviral.

ACOES NO BRASIL

Em abril de 2021, a Anvisa solicitou a inclusao da TTS na bula da vacina Covid-19 de
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz, a qual pode ser consultada no buldrio eletronico:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VACINA%20CQOVID-
19%20(RECOMBINANTE).

A bula da vacina da Janssen também foi alterada para inclusdo da informacéao sobre a
TTS. A alteracéo foi aprovada pela Anvisa em junho de 2021. A bula pode ser no site da
Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas/janssen.

Em maio de 2021, a Anvisa também recomendou ao Ministério da Saude a suspensao
da vacinacao de gravidas com a vacina Oxford/Astrazeneca/Fiocruz, como medida de
precaucdo, com base na insuficiéncia de dados relacionados a seguranca de uso por
gestantes disponiveis até o momento.

Além disso, em junho de 2021, foi publicada no site da Anvisa a carta aos profissionais
de saude relacionada ao risco de TTS, elaborada pela AstraZeneca:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-
profissionais-de-saude/2021

Orientacao aos cidadaos e profissionais de satde

Os eventos adversos mais comuns apds a vacinacao sao dor no local da aplicacéao, dor
de cabeca e febre. A maioria dos efeitos colaterais que ocorre com o uso das vacinas é
de natureza leve e transitdria, ndo permanecendo por mais que 72 horas.

O risco de ocorréncia de coagulos sanguineos € baixissimo, mas o cidadao deve estar
atento aos possiveis sintomas associados a TTS.

Sinais e sintomas associados a TTS: falta de ar, dor no peito, inchaco na perna, dor
abdominal persistente e sintomas neurolégicos, como dores de cabeca fortes e
persistentes (que nao cedem ao uso de analgésico) ou visdo turva. Apds o uso das
vacinas Covid-19, qualquer pessoa que apresente os sintomas citados anteriormente
deve procurar atendimento médico imediato.

Os profissionais de salide devem se atentar para quaisquer sinais e sintomas sugestivos
de trombose associados a trombocitopenia de forma a conduzir o manejo adequado
dos casos. O tratamento terapéutico deve ser iniciado imediatamente, ainda que néao se
tenha a confirmacao do diagndstico de TTS.

E fundamental a notificacdo desses casos, conforme o fluxo estabelecido pelo
Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds Vacinacao.
O registro de informacdes na notificacdo como histérico do paciente, comorbidades,



medicamentos concomitantes e resultados de exames, como hemograma com
contagem de plaquetas e exames de imagem, permitem a melhor investigacdo do caso
por parte das autoridades sanitarias.

IMPORTANTE:

Os cidadaos deverao informar aos profissionais de saude sobre histérico de formacao
de codgulos antes de se vacinarem, bem como eventos adversos ocorridos apds a
vacinacdo com a primeira dose da vacina. Cabe aos profissionais de saude avaliarem a
relacdo beneficio-risco para orientar sobre a vacinacao nestes casos.
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Nao é recomendado que pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial
importante, em combinacdo com trombocitopenia, apds vacinacdao com qualquer
vacina para a Covid-19, recebam a segunda dose da vacina Covid-19 de plataforma
adenoviral.

Para obter mais informacdes sobre a seguranca das vacinas, consulte a bula (disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp) ou converse com o
profissional de saude.

Orientacao aos fabricantes
Registre a suspeita de eventos adversos no sistema VigiMed Empresas.

Os casos devem integrar o Sumario Executivo e o Relatério Peridédico de Avaliacao
Beneficio-Risco.

RECOMENDACOES

A Anvisa mantém a recomendacdo pela continuidade da vacinacdo com os referidos
imunizantes, uma vez que, até o momento, os beneficios das vacinas superam os
riscos associados a infeccao por Covid-19.

Mantém também a recomendacao de suspensao das vacinacdes de gestantes com a
vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz.

Reforca-se, por fim, a necessidade de identificacdo e intervencao precoces dos casos
de TTS para uma melhor evolucao clinica.

COMO NOTIFICAR EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

IMPORTANTE! E imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina
suspeita de provocar o evento adverso, como ndmero de lote e fabricante.

Garantir a qualidade dos dados inseridos no sistema é fundamental para subsidiar
analise e resposta rapida por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



Profissionais de satde e cidadaos

Eventos adversos: deverao ser notificados seguindo o fluxo estabelecido pelo Protocolo
de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds Vacinacgao. O sistema
para notificacdo definido entre Anvisa e Ministério da Saude é o e-SUS Notifica,
disponivel no link: https://notifica.saude.gov.br/

Cidadaos e Profissionais de saude sem vinculo institucional podem notificar pelo
formulario web do VigiMed, disponivel no link: https://primaryreporting.who-
umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationlD=BR. Mais informacdes disponiveis na
Pagina do VigiMed no Portal da Anvisa.

Queixas técnicas ou desvios de qualidade: problemas de qualidade observados em
vacinas, seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de
vacinacao deverao ser notificados no Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
Notivisa, disponivel no link: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

Empresas Detentoras de Registro ou de Autorizacao temporaria de uso emergencial:

Eventos adversos: As empresas deverao utilizar o VigiMed, conforme a RDC N¢
406/2020 e a RDC 475/2021. Mais informacdes disponiveis na Pagina do VigiMed no
Portal da Anvisa.

Queixas técnicas ou desvios de qualidade: problemas de qualidade observados em
vacinas, seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de
vacinacao deverao ser notificados no Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
Notivisa, disponivel no link: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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