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NOTA TECNICA N2 915/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orienta¢Oes para investigacao de eventos neuroldgicos temporalmente associados as
vacinas covid-19

2. ANALISE

2.1. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, declarou como uma

Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) o surto de uma nova doenga (Covid-19)
causada por um novo Coronavirus - SARS-CoV-2 e, em 12 de marco de 2020, a Covid-19 foi caracterizada
como uma pandemia, a qual estd sendo considerada um dos eventos mais impactantes da histdria
moderna com uma séria ameaca a salde publica global. Neste contexto as vacinas sdo consideradas uma
das medidas mais custo efetivas no controle de epidemias e pandemias, com importante reducdo nos
impactos na saude, na economia e na sociedade em geral.

2.2. No Pais a vacinagdo contra a covid-19 foi iniciada em 18 de janeiro de 2021 estruturada
pela Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagées (CGPNI), do Departamento de Imunizagdo
e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude
(MS). Surge, portanto, no meio deste cendrio, uma valiosa oportunidade de aprimorar a
farmacovigilancia (FV) no sistema de saude. A revisdao oportuna dos dados de notificacbes e a deteccao
de sinais em tempo real poderdo fornecer informacdes de seguranca importantes a respeito da utilizacdo
da vacina. Portanto, garantir e apoiar a coleta de dados e a notificacdo de eventos adversos de qualidade
sdo responsabilidades essenciais e imprescindiveis dos drgaos envolvidos neste trabalho.

2.3. Segundo documento elaborado pelos diversos departamentos cientificos da Academia
Brasileira de Neurologia (ABN), que esclarece a luz dos conhecimentos atuais, os possiveis riscos e
potenciais complica¢des da vacina contra o SARS-CoV-2 em pessoas portadoras de doencas neuroldgicas:
“Desde o inicio da pandemia, a comunidade cientifica neurolégica preocupa-se com os possiveis efeitos
da infeccdo no sistema nervoso. Ao longo destes 14 meses de pandemia, diversas manifestacoes
neuroldgicas ja foram associadas ao SARS-CoV-2. E agora, quando o mundo todo inicia o processo de
imunizacdo com as vacinas ja disponiveis, uma segunda preocupacdo emerge, qual seja as possiveis
implicacdes da imunizacdo em pacientes portadores de doencas neuroldgicas, sobretudo as doencas
inflamatédrias autoimunes e as degenerativas e os riscos da imunizacdo em pacientes neuroldgicos
imunossuprimidos.

2.4, N3o ha qualquer indicio, até o presente momento, de que doencgas neuroldgicas sejam
contraindicacdo para a utilizagcdo das vacinas atualmente disponibilizadas. Incluem-se dentre as doencas
neuroldgicas as neurodegenerativas, vasculares, infecciosas, imunomediadas, carenciais, epilepsia,
transtornos do sono, sindromes algicas como a cefaleia e a fibromialgia, as sindromes vestibulares e as
herdadas geneticamente, entre as mais comuns e, também, ndo existe, nenhuma evidéncia de que a
vacinacao seja contraindicada em pacientes que tiveram doencas neuroimunoldgicas agudas no passado
(exemplos: sindrome de Guillain-Barré, mielite, encefalite etc.)”.



2.5. Entretanto, a CGPNI de acordo com as orientacdes da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), devido a introdug¢do de novas vacinas e necessidade de monitorizagdo de possiveis eventos
neuroldgicos pds-vacinagdes elencou alguns eventos adversos de interesse especial (EAIE) que sao
eventos adversos selecionados por serem definidos como "de importancia médica", independentemente
de atenderem as definicGes de casos de EAPV graves, pois sdo eventos que podem colocar em risco o
paciente ou podem exigir intervencdo para se prevenir algum resultado descrito na definicdo de evento
adverso grave (por exemplo, hospitalizacdo). Os eventos especificos sob vigilancia que se alinham com
esta definicdo incluem: encefalomielite disseminado aguda (Adem), encefalites / encefalopatias,
meningites, mielites, Sindrome de Guillain-Barré (SGB), paralisias faciais.

3. INVESTIGAGAO DE EVENTOS NEUROLOGICOS

3.1. Para as definicdes de casos dos EAIE sugere-se utilizar as definigdes contidas no Manual de
Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao, 42 edigdo, 2020 Ministério da Saude, todas
em acordo com as defini¢des de casos do grupo Brighton Collaboration/OMS.

3.2. Para a investigagcdgao laboratorial de casos suspeitos de eventos adversos neurolégicos a
CGPNI em parceria com a rede nacional de laboratdrios para vigilancia de influenza e outros virus
respiratérios, incluindo o SARS-CoV-2, faz parte do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica
(Sislab), constituida por 27 Laboratdrios Centrais de Saude Publica (LACEN), nas 26 Unidades Federadas e
no Distrito Federal; e os laboratérios de referéncia - Laboratério de Virus Respiratorios e Sarampo do
Instituto Oswaldo Cruz da Fiocruz/RJ, Laboratério de Virus Respiratério do Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP) e
Laboratério de Virus Respiratérios do Instituto Evandro Chagas (IEC/SVS/MS) sugerem o seguinte fluxo de
investigacdo, apresentado no Anexo 1 (0021530121).

4. CONCLUSAO

4.1. As acOes e atividades de vigilancia dos EAPV voltadas para o virus SARS-CoV-2 conduzirdo a
uma gestdo do risco mais eficaz e, por conseguinte, a uma protecdo mais efetiva da saude da populacao
brasileira ao nortear um processo de tomada de decisdo sélida e coerente pelas autoridades de saude do
pais.

4.2, O PNI reforca que atualmente os beneficios da vacinacdo contra a covid-19 superam os
eventuais riscos associados. Além disso, o programa monitora, investiga e analisa os dados de EAPV das
vacinas COVID-19 utilizadas e, em caso de identificar a necessidade de mudancas em relagdo ao Plano

Nacional de Operacionalizacdo (PNO) da vacinag¢do contra a covid-19 e seus respectivos imunobioldgicos,
ird informar aos estados e aos municipios.
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