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"La vacunacion contra el covid-19 es la respuesta mas importante que esta dando la ciencia a
la amenaza global que representa la pandemia. En la primera parte de este articulo revisamos
la seguridad y eficacia de las vacunas. En esta segunda entrega presentamos las
recomendaciones que deben tenerse en cuenta en casos de covid-19 con preexistencias de
enfermedades reumaticas autoinmunes, con el fin de que pacientes y médicos estén
debidamente informados para la toma de decisiones compartidas. Este articulo surge como
respuesta al compromiso de PANLAR* a través de su comité ejecutivo y de Global
Rheumatology, de mantener a nuestros miembros y a la comunidad en general al tanto de las
eventualidades mas recientes con relacion al covid-19 y los procesos de inmunizacién en todo
el mundo''

En la actualidad, la vacunacion contra el covid-19 avanza favorablemente en diferentes paises,
gracias a la aplicaciéon de biolégicos producidos por diversas plataformas en Estados Unidos,
Europa y Asia. En la primera parte de este articulo especial, publicado la semana pasada,
revisamos la seguridad y eficacia de las vacunas disponibles, y también presentamos una
sintesis de los logros alcanzados por la ciencia en el campo de la inmunizacién contra diversas
enfermedades (1). En esta segunda entrega reflexionaremos acerca de los analisis desarrollados
hasta ahora con relaciéon al impacto de la vacunacién en pacientes con enfermedades
reumatoldgicas. Es importante tener en cuenta que, de manera especifica, atin no hay estudios
sistematicos acerca de las posibles reacciones de las vacunas contra el covid-19 en pacientes
con enfermedades reumaticas. La informacién disponible hasta ahora es muy limitada;
basicamente esta se centra en las recomendaciones expuestas por asociaciones de
reumatologia, a partir de la experiencia in situ de los reumatélogos y reumatélogas con sus
pacientes.
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En este punto, es clave destacar que el comin denominador respecto a las recomendaciones
para el manejo del tema de la inmunizacion contra el coronavirus en pacientes con
enfermedades reumatica es la necesidad de tomar decisiones compartidas. Es decir, pacientes
informados y médicos que brinden toda la informacidn y evidencia disponibles para que juntos
puedan tomar una decision consensuada.

Aunque no hay recomendaciones uniformemente aceptadas, hasta ahora se han venido
publicando guias o documentos de orientacion generales en varios paises del continente
americano, desarrolladas por diferentes sociedades de reumatologia del continente como
Estados Unidos, Brasil, Colombia, Chile, Paraguay, Uruguay, y también en otras partes del mundo.
Uno de los objetivos del presente articulo es, precisamente, revisar los principales puntos y
posiciones de las sociedades de reumatologia frente a la inmunizacién de pacientes con
enfermedades reumaticas, de tal manera que cada caso se analice de manera particular,
teniendo en cuenta las recomendaciones disponibles en la literatura publicada hasta ahora
sobre este tema. Es claro que esta informacion serda susceptible de actualizaciones
permanentes, a medida que se conozca nueva evidencia que arroje luces acerca de los efectos
de la vacunacion y demas factores que se deben tener en cuenta para esta poblacion.

El Colegio Americano de Reumatologia (2), frente a las posibilidades de riesgo que representa el
coronavirus para las personas con enfermedades reumaticas de base, recomienda tener en
cuenta varias consideraciones generales, a saber:

 Invitar a los profesionales de la salud (reumatdlogos) a que conversen con sus pacientes
para determinar, a partir de un proceso de decisién compartida, sobre cudles son las
mejores opciones de vacunas segun la condicion particular de cada uno.

e Reconocer la heterogeneidad de la enfermedad de base y los factores relacionados con el
tratamiento, y también considerar aspectos como la influencia de la edad y el sexo de los
pacientes con enfermedades reumdticas, ya que presentan un riesgo mayor de ser
hospitalizados por covid-19 que la poblacion general.

e Considerar que la inmunizacién de estos pacientes debe ser priorizada, si se comparan con
personas de sexo y edad similares.

o Entender que la respuesta a las vacunas en algunos pacientes es posible que se encuentre
disminuida en magnitud y duracién, cuando se compara con la poblacién general.

e Advertir que, aunque puede existir un riesgo tedrico de mayor activacién o empeoramiento de
la enfermedad, los beneficios de estar vacunados superan ampliamente los riesgos
conocidos del procedimiento.
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"Aunque hay datos limitados de grandes estudios basados en la poblacion, parece que los
pacientes con enfermedades autoinmunes e inflamatorias tienen un mayor riesgo de desarrollar
covid-19 y ser hospitalizados, en comparacion con la poblacién general, y tienen peores
resultados asociados con la infeccién”, manifest6 el doctor Jeffrey Curtis, presidente del grupo
de trabajo de orientacion clinica sobre vacunas ACR covid-19. "Basado en esta preocupacion, el
beneficio de la vacuna covid-19 supera cualquier riesgo pequefio y posible de nuevas reacciones
autoinmunes o brotes de enfermedad después de la vacuna" (2).

Por su parte, la Liga Europea contra el Reumatismo (EULAR) manifiesta que todos los bioldgicos
que se encuentran actualmente en desarrollo, especificamente para covid-19, son vacunas no
vivas, que no pueden transmitirle a los pacientes la enfermedad viral, y por consiguiente no
pueden transferir la infeccién ni cambiar su informacién genética.

“Estas vacunas se pueden utilizar de forma segura en pacientes con enfermedades reumaticas y
musculoesqueléticas, asi como en pacientes que reciben medicamentos que influyen en el
sistema inmunoldgico. Se ha demostrado que otras vacunas no vivas funcionan para pacientes
inmunodeprimidos. Para decirlo con mas fuerza: no hay razén para negar estas vacunas a los
pacientes con estas patologias y a los pacientes tratados con medicamentos que influyen en el
sistema inmunoldgico” (3).

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de Estados Unidos indican
que las personas con un sistema inmunitario debilitado también deben saber que existe la
posibilidad de que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea mas baja; y aclaran que es pertinente
informarles a estos pacientes que los datos de seguridad de la inmunizacién contra el covid-19
en este grupo poblacional atn son limitados (4).

Las conclusiones a las que llegd un comité ad hoc de la Asociacion Colombiana de
Reumatologia (Asoreuma) y la Asociacion Colombiana de Inmunologia, conformado por
inmundlogos y médicos especialistas en el tratamiento de enfermedades autoinmunes vy
reumatoldgicas, indican que al igual que con otras vacunas, se sugiere tener en cuenta la
actividad de la enfermedad, el esquema de tratamiento inmunosupresor utilizado y las
comorbilidades. “La sugerencia es vacunarse cuando la enfermedad de base esté controlada. Se
deben tener en cuenta los antecedentes de anafilaxia o reacciones alérgicas severas”, aseguran.
“El paciente y su familia deben consultar previo a la aplicacién con su reumatdélogo tratante para
definir si por el tratamiento que recibe o el estado de su enfermedad puede recibir la vacuna o se
debe diferir”, sefiala la Asociacién Colombiana de Reumatologia (5).
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Ademads, la Sociedad Chilena de Reumatologia manifiesta que tanto la vacuna Pfizer como la de
Sinovac que se han estado aplicando en Chile, no tienen ninguna contraindicacion en pacientes
con enfermedades autoinmunes o con alguna deficiencia en su sistema inmune tanto congénita
como secundaria a farmacos (6). Sostiene que, de momento, no hay informacién disponible que
avale la suspensién de terapia reumatoldgica previa a la vacunacion por lo cual la
recomendacion es inmunizar, y sefialan ademas que los pacientes con terapia biolégica también
se pueden vacunar.

La Sociedad Uruguaya de Reumatologia (SUR) hace énfasis en que las vacunas contra el SARS-
CoV-2 en uso hasta el momento no contienen virus vivo; por lo tanto, los expertos recomiendan
su administracion en pacientes con enfermedades reumaticas inflamatorias y autoinmunes. No
obstante, sefialan que la decisién de la vacunacién debe ser compartida entre el paciente y el
reumatoélogo tratante (7).

Algunas sociedades consideran que aln no es tiempo de sacar documentos definitivos sobre la
vacunacion en estos pacientes; la Sociedad Argentina de Reumatologia (SAR) manifiesta que
“hasta la fecha, es escasa la informacion especifica en relacién con pacientes bajo tratamiento
inmunosupresor o con enfermedades reumatoldgicas. No obstante, y sabiendo que la
vacunacion es un pilar en la prevencion de enfermedades infecciosas en pacientes con
enfermedades reumatoldgicas, nos encontramos expectantes ante cualquier publicacion de
datos confiables que nos brinden aval para generar una recomendacion certera y segura para
todos nuestros pacientes” (8).

Por su parte, la Sociedad Paraguaya de Reumatologia recuerda que las recomendaciones no
tienen la intencion de reemplazar el juicio del clinico tratante (9).

¢CUANDO ADMINISTRAR LA VACUNA EN PACIENTES REUMATOLOGICOS?

“Las vacunas deben administrarse preferiblemente cuando la enfermedad se encuentra en una
fase tranquila; también se prefiere vacunar antes de la inmunosupresién planificada si es
posible. Pero, por supuesto, esto no siempre es posible. Una vacuna es mas eficaz cuando la
cantidad o el nivel de inmunosupresiéon es bajo; sin embargo, el riesgo de un brote de la
enfermedad es real y, por lo tanto, no se recomienda disminuir su medicacién”, asegura EULAR
en la informacién publicada a la fecha basados en la evidencia conocida (3).

e Grado de inmunosupresion

La Sociedad Brasilera de Reumatologia, a través de su comisién de Enfermedades Endémicas e

Infecciosas, publicé un documento con orientaciones para los reumatélogos y los pacientes,
globalrheumpanlar.org e



E-ISSN: 2709-5533

Vol 2 / Jan - Jun [2021]

Vacunacion y enfermedades reumaéticas: una decisién compartida
Consideraciones especiales en pacientes con enfermedades reumaticas

GLOBAL
§ RHEUMATOLOGY

Y FAHLAA

A la fecha, en este pais han vacunado mas de 6 millones de personas con los biolégicos de
Sinovac.

Este documento define claramente la poblacién a la que estan dirigidas las recomendaciones, es
decir, a aquellas personas que tienen enfermedades reumaticas autoinmunes, como artritis
reumatoide, espondiloartritis, artritis psoridsica, lupus eritematoso sistémico, esclerodermia,
sindrome de Sjogren primario, miopatias inflamatorias, vasculitis; y, ademas, determina el grado
de inmunosupresion de los pacientes a través de una clasificacion (Tabla 1) (10).

Tabla 1. Clasificacion del grado de inmunosupresion en pacientes con enfermedades
reumaticas de acuerdo con los medicamentos que utilizan

s Sin inmunosupresion s Sin inmunosupresion o tomando
hidroxicloroquina, sulfasalazina,
corticosteroides topicos, inhalados,
intraarticulares, 1G intravenosos

+ |nmunosupresion leve o de bajo « MTX =04 mg/ kg/ semana ou = 20
grado mg/ semana, LEF = 20 mg/ dia, GC =
10 mg/ dia de prednisona o
equivalente
* |Inmunosupresion moderada o alta * GC (= 10 mg/ dia de prednisona o

equivalente), pulsos con
metilprednisclona, ciclofosfamida,
azatioprina, ciclosporina,
micofenalato mofetil,
inmunobiolégicos (Anti TNFs, anti-
iIL-17, anti-ilL-23, abatacept,
tocilizumab, rituximab, belimumab) e
inhibidores de JAKs.

Fuente : Referencia 10
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Por su parte, el Colegio Americano de Reumatologia (ACR, por sus siglas en inglés) también
afirma que los procedimientos que se apliquen en cada paciente deben hacer parte del
protocolo de toma de decisiones compartidas con estos, “considerando también las condiciones
de salud subyacente, nivel de actividad de la enfermedad, tratamientos actuales, riesgo de la
exposicion al SARS-CoV-2 y la geografia” (2). Ademads, incluyen en su documento una tabla con
sugerencias sobre los diferentes medicamentos que toman los pacientes con enfermedades
reumaticas.

En la tabla 2 se muestran los farmacos utilizados por los pacientes reumaticos y las
consideraciones temporales relacionadas con la vacunacién contra el covid-19.

Tabla 2. Consideraciones temporales sobre farmacos inmunosupresores

Farmacos inmunosupresores Consideraciones temporales sobre
terapia inmunomoduladora y

vacunacién covid-19

Hidroxicloroquina; inmunoglobulinas; MNo precisan modificaciones
sulfasalazina; leflunomida; micofenclato;
azatioprina; ciclofosfamida (oral); anti-tnfs;
i-6r; il-1r; 11-17; 11 12/23; 1123, belimumab;
corticoides (sobre todo equivalente a

prednisona <20mg/24h)

IMetotrexato; inhibidores de JAK Suspender una semana después de cada
dosis de la vacuna en aquellos con

enfermedad bien controlada.

Abatacept SC Suspender abatacept SC una semana
antes y una semana después de la primera
dosis de la vacuna. No es necesario

ajustes para la segunda dosis.
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Abatacept IV Administrar la primera dosis de |la vacuna
cuatro semanas después de |a infusién de
abatacept y retrasar la siguiente infusién
una semana. No es necesario ajustes para

la segunda dosis.

Ciclofosfamida IV Ajuste las administraciones de
ciclofosfamida |V para que ocurran
aproximadamente una semana después de

cada dosis de |a vacuna, si es posible

Rituximab Iniciar la primera dosis de |a vacuna cuatro
semanas antes del proximo ciclo. Tras la
segunda dosis de la vacuna, retrase
rituximab 2-4 semanas si la actividad de la

enfermedad lo permite.

Fuente: Referencia 2

Por lo anterior, es fundamental establecer una hoja de ruta, un didlogo entre médico y paciente
para una informacion veraz, actualizada y conforme a la realidad de cada uno. Hacemos esta
sugerencia teniendo en cuenta que, a la fecha, todos los andlisis y las publicaciones realizadas
por las diferentes sociedades de reumatologia recomiendan la vacunacion contra el covid-19 en
este grupo de pacientes.

¢ Decision compartida

La evidencia actual indica que los pacientes con enfermedades reumaticas tienen un mayor
riesgo de infeccion por covid-19, pero esto no significa que sea mds grave o tengan mayor
riesgo de mortalidad (11,12,13).

Una observacion inicial sefiala que los pacientes de América Latina con enfermedades
reumaticas y covid-19 tuvieron una mortalidad similar a los pacientes del resto del mundo, a
pesar de requerir mas soporte ventilatorio (11).
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Los datos registrados en Brasil revelan que en mayores de 50 afios la inmunosupresion con
esteroides y ciclofosfamida se asociaron con peores desenlaces, y notaron que el tratamiento
con agentes bioldgicos anti TNF podria tener un efecto protector (12).

Un reciente metanalisis parece confirmar que los pacientes reumaticos tienen en general tienen
un riesgo incrementado de contraer la enfermedad, lo que se atribuye en principio al uso de
corticoides (dosis altas), y reafirma que los pacientes con uso de bioldgicos parecen tener
menor riesgo de presentar una enfermedad severa (13).

En cuanto a la respuesta a la inmunizacién contra el covid-19, los informes preliminares indican
que los pacientes generan anticuerpos después de la aplicacion de la vacuna. Un reciente
andlisis publicado en Annals of the Rheumatic Diseases, indica que “las vacunas de ARNm del
SARS-CoV-2 conducen al desarrollo de anticuerpos en pacientes inmunosuprimidos sin efectos
secundarios considerables o induccién de brotes de enfermedad”. Agregan que, a pesar del
pequefio tamafio de esta cohorte, “pudimos demostrar la eficacia y seguridad de las vacunas de
ARNmM” (14). Los resultados publicados sostienen que los anticuerpos anti-SARS-CoV-2, asi
como la actividad neutralizante, pudieron detectarse en todos los participantes del estudio. “Los
efectos secundarios fueron comparables en ambos grupos. No se observaron efectos adversos
graves y ningun paciente experimenté un brote de la enfermedad (14).

En cuanto a la posibilidad de una recaida, indican que esta es poco probable. “Los resultados
preliminares de investigaciones locales indican que no. Adicionalmente, en los estudios previos
no se observaron sintomas compatibles con afecciones autoinmunes o trastornos inflamatorios
en los participantes que recibieron una vacuna de ARNm covid-19 en comparacion con aquellos
que recibieron el placebo” (14).

De acuerdo con la evidencia disponible es adecuado recomendar la vacunacion, salvo una
contraindicacion especifica, teniendo en cuenta que los beneficios superan con creces los
riesgos (1), lo cual también aplica para los pacientes con enfermedades reumaticas. Otro factor
que se debe tener en cuenta es que, ademas de la eficacia, también hay que evaluar como
beneficios de la vacunacién la proteccién contra formas graves de la enfermedad, incluidas la
hospitalizacién y los casos severos que pueden conducir a la muerte (15, 16) como se muestra
en la tabla 3.

Tabla 3. Eficacia, proteccion contra hospitalizaciéon y casos severos por COVID 19 con las
vacunas disponibles
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Vacuna Plataforma Dosis Proteccion | Proteccion Eficacia
para para casos
hospitalizac severos
ion por
covid-19 y
muerte
Moderna ARNm 2 97 % 97 % 941 %
Pfizer ARNm 2 100 % 100 % 95 %
Janssen Vectores 1 100 % 85 % 72 %
virales Estados
Unidos; 66
%
Latinoameri
ca: 57 %
Sudafrica
(95 %
B1.351)
AstraZenec | Vectores 2 100 % 100 % 70 % en
a virales general; 76
% 1 dosis.
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Novavax Proteinas 100 % 100 % 893 %
Reino
Unido; 60%
Sudafrica
(94 %
B.1.351).
Sputnik Vectores 100 % 100 % 916 %
virales
Sinovac Virus 100 % 83,70 % 50,65 %
inactivado

Fuente: Adaptado de informacién en referencias 15,16y 17.

CONCLUSIONES

GLOBAL
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En el contexto actual, cuando aun no se tiene toda la informacién sobre la evolucién que tendran
los pacientes, es razonable hacer una evaluacién antes de la vacunacion. Por ello, es importante
que el médico tratante revise con cuidado los siguientes puntos:

o El grado de inmunosupresion que tiene un paciente en particular

o El esquema de tratamiento
¢ La actividad de la enfermedad
o Las comorbilidades existentes

e Los antecedentes de anafilaxia o reacciones alérgicas
o Ladisponibilidad y tipo de vacunas en su regién geografica

De acuerdo con las anteriores consideraciones se podra tomar adecuadamente una decision
compartida entre médico y paciente frente a las necesidades y posibilidades de vacunacién.
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Reiteramos que hasta que no se cuente con mas informacién respecto al nivel de protecciéon que
aportan las vacunas contra el covid-19, en condiciones de la vida real, las personas que decidan
vacunarse deben seguir todas las medidas conocidas y comprobadas de autocuidado, a saber:

e Usar mascarilla

¢ Dos metros de distancia con las demas personas

o Evitar aglomeraciones y los lugares con poca ventilacion

e Lavado de manos

o Aislamiento en caso de presentar sintomas o contacto con una persona con diagndstico por
covid-19

*Los autores agradecen al comité ejecutivo de PANLAR por la amable revision de este articulo.
FUENTES RECOMENDADAS

Para obtener informaciéon adicional acerca de las vacunas, sugerimos acceder a fuentes
pertinentes que puedan orientarnos, tales como las que se relacionan a continuacion:

o OMS: https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines
e OPS: https://www.paho.org/es/vacunas-contra-covid-19

e CDC: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/index.html

o Plataforma de seguimiento de vacunas: https://www.covid-19vaccinetracker.org/

o FDA: https://www.fda.gov/about-fda/fda-en-espanol/enfermedad-del-coronavirus-covid-19
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"Vaccination against COVID-19 is currently the most important scientific response to the global
threat that the pandemic has represented. In the first part of this article we addressed vaccine
safety and effectiveness. In this second installment we will address consideration to be kept in
mind in COVID-19 cases with pre-existing autoimmune rheumatic diseases, so that patients
and physicians are properly informed for shared decision making. This two-part exclusive
article about vaccination and rheumatic diseases appears as a response to the need of keeping
PANLAR* members, Board of Directors and Global Rheumatology community up to date with
the latest developments related to COVID-19 and immunization processes around the world. "

Currently, vaccination against COVID-19 is successfully ongoing in many countries, with the
application of shots produced by various manufacturers in the United States, Europe and Asia. In
the first part of this special article, published last week, we addressed the safety and
effectiveness of currently available vaccines. We also presented a summary of the scientific
achievements in terms of immunization against various diseases (1). In this second installment
we will address the available research on the impact of vaccination in patients with
rheumatologic diseases.

To start, let’s keep in mind that as of yet, there is no systematic specific research on the possible
side effects of COVID-19 vaccines in patients with rheumatic diseases. We still have very limited
information and it mainly concerns recommendations made by rheumatology associations,
based on consultation between rheumatologists and their patients. At this point, the key factor is
the joint decision making process between patients and rheumatologists about all COVID-19
immunization issues. That is, informed patients and physicians providing all available
information and evidence so that together, they can reach a consensus.

globalrheumpanlar.org @



E-ISSN: 2709-5533

Vol 2 / Jan - Jun [2021]

Vacunacion y enfermedades reumaéticas: una decisién compartida
Consideraciones especiales en pacientes con enfermedades reumaticas

GLOBAL
4 RHEUMATOLOGY

Y FAHLAA

Although no commonly accepted recommendations have been presented as of today, some
general guidelines developed by several national rheumatology societies have been published in
several countries in America. One of our goals in this paper is reviewing the most relevant
assumptions among rheumatology societies regarding the immunization of patients with
rheumatic diseases. The final goal being that each case can be analyzed under a specific angle,
considering those recommendations. This information will be constantly updated as new
evidence, shedding light on the side effects of vaccines on rheumatoid patients, becomes
available.

The American College of Rheumatology (2) has established several recommendations regarding
COVID-19 threat for people underlying rheumatic diseases:

¢ All health professionals (rheumatologists) should establish an open dialogue with their
patients so as to determine, together, which vaccine suits best the patient according to each
one’s particular conditions.

e Acknowledge the heterogeneity of the underlying disease as well as all treatment-related
factors. Also, take into consideration aspects such as patients’ age and sex as these can
potentially generate a higher risk of hospitalization for COVID-19.

e Consider that immunization of these patients is a priority compared to same age and sex
people with no rheumatic diseases.

o Acknowledge that rheumatic patients’ response to vaccines is likely to be lower in prevention
and time when compared to the general population.

o Inform that, although there might be theoretical risks of increased rheumatic flare or
worsening, benefits of being vaccinated outweigh those risks by far.

"Although population-based studies offer limited data as of today, it appears that patients with
autoimmune and inflammatory diseases are at higher risk of developing COVID-19 and being
hospitalized, compared with the general population. They also seem to have worse outcomes
associated with infection," said Jeffrey Curtis, M.D., chair of the ACR COVID-19 Vaccine Clinical
Guidance Working Group. "Based on this concern, the benefit of COVID-19 vaccine outweighs any
small, potential risk of new autoimmune reactions or disease flares after vaccination” (2).

On the other hand, the European Alliance for Rheumatism (EULAR) has stated that all COVID-19
vaccines currently under development are non-live ones, meaning that they cannot transmit the
viral disease to patients, nor can they transfer the infection or change any genetic information.

“These vaccines can be used safely in patients with RMDs as well as in patients receiving drugs
that influence the immune system. Other non-live vaccines have been proven to work for
immune-suppressed patients.
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To say it more strongly,there is no reason to withhold these vaccines from patients with RMDs
and patients treated with drugs that influence the immune system.” (3)

The U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) warns that people with a weakened
immune system should be aware of the potential lower immune response to the vaccine. They
clarify that these patients must be informed that safety data for COVID-19 immunization among
this population group is still limited (4).

An ad hoc committee formed by immunologists and physicians from the Colombian Association
of Rheumatology (Asoreuma) and the Colombian Association of Immunology, concluded that as
with other vaccines, the activity of the disease, the immunosuppressive treatment scheme and
the comorbidities must be taken into consideration. "Our belief and suggestion is to vaccinate
when the baseline disease is under control. A history of anaphylaxis or severe allergic reactions
should be considered as well" they say. "Patients and their families should consult their physician
prior to getting the vaccine in order to define whether the patient can get the shot or should wait
due to the treatment or the state of their disease,' states the Colombian Association of
Rheumatology (5).

In addition, the Chilean Society of Rheumatology states that both vaccines currently available in
Chile, Pfizer and Sinovac, have no contraindications for patients suffering from autoimmune
diseases or from any deficiency in their immune system, whether congenital or drugs related (6).
They maintain that, at the time being, no data available supports the suspension of
rheumatologically therapy prior to vaccination, and therefore, their recommendation is for people
to get the vaccine. They also point out that patients undergoing biological therapy can also be
vaccinated.

The Uruguayan Society of Rheumatology (SUR) emphasizes that currently available COVID-19
vaccines do not contain live virus; therefore, experts recommend their administration in patients
with inflammatory and autoimmune rheumatic diseases. However, they point out that the
decision to vaccinate should be made between the patient and their treating physician (7).

Some Rheumatology Societies consider that it is too early to draw conclusions and publish
definitive papers on vaccination in rheumatoid patients. For instance, the Argentine Society of
Rheumatology (SAR) states that "to date, there is too little specific information on patients under
immunosuppressive treatment or with rheumatologic diseases. However, and knowing that
vaccination is a pillar in the prevention of infectious diseases in patients with rheumatologic
diseases, we are waiting for any update with reliable data that will provide us with the support to
generate an accurate and safe recommendation for our patients” (8).
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Last but not least, the Paraguayan Society of Rheumatology reminds us that the
recommendations are not intended to replace the judgment of each patient physician (9).

WHEN SHOULD VACCINES BE ADMINISTERED IN RHEUMATOID PATIENTS?

"Vaccinations should preferably be given when the disease is in a quiet phase; when possible, it
is also preferred to vaccinate before planned immunosuppression. But, of course, this is not
always possible. A vaccine is most effective when the amount of or level of immunosuppression
is low. However, the risk of a flare of the disease is real and, therefore, decreasing your
medication is not recommended,’ publishes EULAR in a communication published to date based

on known evidence (3).
Degree of immunosuppression

The Endemic and Infectious Diseases Commission from the Brazilian Society of Rheumatology,
published their guidelines for rheumatologists and patients. To date, more than 6 million people
have been vaccinated with Sinovac in Brazil.

Their guidelines clearly define the population to whom the recommendations are addressed, i.e.,
those who have autoimmune rheumatic diseases, such as rheumatoid arthritis, spondyloarthritis,
psoriatic arthritis, systemic lupus erythematosus, scleroderma, primary Sjogren’s syndrome,
inflammatory myopathies, vasculitis. It also sets a ranking of immunosuppression in patients.
(Schedule 1) (10).

Schedule 1. Immunosuppression ranking in patients with rheumatic diseases based on their
treatment

* No immunosuppression or
hydroxychloroquine or
sulfasalazine treatments, topical,

+ No immunosuppression inhaled, intra-articular, intravenous

corticosteroids, intravenous

immunoglobulin

e Low or mild immunosuppression o MTX = 0,4 mg/ ka/ week ou = 20
mg/ week, LEF = 20 mg/ day, GC =
10 mg/ day of prednisone or
equivalent
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+ Mild or high immunosuppression * GC (» 10 mg/ day prednisone or
equivalent), methylprednisolone
pulse therapy, cyclophosphamide,
azathioprine, cyclosporine,
mycophenolate mofetil,
immunobiological treatments (Anti
TNFs, anti-ilL-17,  anti-ilL-23,
abatacept, tocilizumab, rituximab,
belimumab) and JAK inhibitors.

The American College of Rheumatology (ACR) also stresses the importance of discussing
procedures to patients as part of the shared decision-making process, "so as to also take into
consideration the underlying health conditions, level of disease activity, current treatments, risk
of exposure to SARS-CoV-2 and geography" (2). The ACR also include a schedule with suggested
drugs for patients with rheumatic diseases.

Schedule 2 shows the drugs used by rheumatic patients and the time considerations related to
COVID-19 vaccination.

Schedule 2. Time considerations for imnmunosuppressive drugs

Time considerations regarding
immunomedulators and COVID-19

vaccines
Immunosuppressive drugs
Hydroxychloroguine;  immunoglobulins; | No modifications to either
sulfasalazine; immuncmodulatory therapy or

) vaccination timin
leflunomide; mycophenolate; g

azathioprine; cyclophosphamide (oral
formulation); anti-TNFs; IL-6R; IL-1R; il-
17, IL 12/23; IL23; belimumab; corticoids
(mainly prednisone equivalents
=20mg/24h)
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IMethotrexate; JAK inhibitars Hold 1 week after each vaccine dose, for
those with well controlled disease

Abatacept SQ Hold SQ abatacept both one week prior
to and one week after the first COVID-19
vaccine dose (only); no interruption
around the second vaccine dose

Abatacept IV Time vaccine administration so that the
first vaccination occurs four weeks after
abatacept infusion (i.e., the entire dosing
interval), and postpone the subsequent
abatacept infusion by one week (ie., a
5-week gap in total); no medication
adjustment for the second vaccine dose.

Cyclophosphamide IV Time cyclophosphamide administration
so that it will occur approximately 1 week
after each vaccine dose, when feasible.

Rituximab Schedule vaccination so that the vaccine
series is initiated approximately 4 weeks
prior to next scheduled rituximab cycle;
delay rituximab 2-4 weeks after 2nd
vaccine dose, if disease activity allows

Therefore, a road map must be established, an open dialogue between physician and patient for
truthful and up to date information on each one’s current situation. This suggestion is made
considering that, to date, all research analyses and papers from rheumatology societies
recommend COVID-19 vaccination in rheumatoid patients.

Shared decision making

Current evidence indicates that RMD patients have a higher risk of COVID -19 infection, without
this meaning a more severe one nor a higher risk of mortality (11,12,13).
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A first analysis shows that RMD patients in Latin America who get COVID-19 have a similar
mortality rate to those same patients in the rest of the world, despite requiring more ventilator
support (11). Data from Brazil reveals that immunosuppression with steroids and
cyclophosphamide is associated with worse outcomes in patients over 50 and that treatment
with anti-TNF biologic agents could offer protection (12).

A recent meta-analysis seems to confirm that, in general, rheumatic patients have an increased
risk of getting the disease due to the use of high doses of corticoids. It also confirms that
patients under medication seem to have a lower risk of severe COVID-19 infection. (13).

Regarding the response to COVID-19 immunization, preliminary reports show that patients
generate antibodies after getting the vaccine. A recent analysis published in Annals of the
Rheumatic Diseases, states that "SARS-CoV-2 mRNA vaccines lead to antibody development in
immunosuppressed patients without considerable side effects or induction of disease flares."
Adding that despite the small size of this population, "we were able to prove the efficacy and
safety of mMRNA vaccines" (14). These results claim that SARS-CoV-2 antibodies as well as their
neutralizing activity could be detected in all participants. "Side effects were comparable in both
groups. No serious adverse effects were observed and no patient experienced a disease flare
(14).

The possibility of a relapse is considered unlikely. "Preliminary results from local research
indicate that a relapse is unlikely to occur after getting a COVID-19 vaccine. Additionally, previous
studies showed that compared to patients who got a placebo, those who received a COVID-19
mRNA vaccine didn’t show any consistent symptoms of autoimmune conditions or inflammatory
disorders." (14).

According to available evidence, COVID-19 vaccination is recommended in any case, except
specific medical objection. Benefits outweigh the risks by far (1) and this is true for RMD
patients. Also, in addition to effectiveness, prevention from severe forms of the disease,
including hospital admissions and severe cases that can lead to death, are also significant
benefits (15, 16) as shown in Schedule 3.

Schedule 3. Current vaccines: effectiveness, prevention of hospital admissions and severe
COVID-19 cases
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Technology | Dose Prevention | Prevention | Effectivenes
platform of COVID- | of severe
19 illness due
hospitalizatipto COVID-
and death 19
Vaccine
Moderna ARNm 2 97 % 97 % 941 %
Pfizer ARNm 2 100 % 100 % 95 %
Janssen Viral 1 100 % 85 % 72 % USA:;
vectors 66 %
LatAm: 57
% South
Africa (95
% B1.351)
AstraZeneca | Viral 2 100 % 100 % 70 % in
vectors general, 76
% 1 dose.
Novavax Proteins 2 100 % 100 % 89,3 % UK;
60% South
Africa (94
% B.1.351).
Sputnik Viral 2 100 % 100 % 91,6 %
vectors
Sinovac Live 2 100 % 83,70 % 50,65 %
attenuated

Source: Data from references 15,16 and 17.

globalrheumpanlar.org e



E-ISSN: 2709-5533 GLOBAL
Vol 2 / Jan - Jun [2021] RHEUMATOLOGY
Vacunacion y enfermedades reumaéticas: una decisién compartida Pl

Consideraciones especiales en pacientes con enfermedades reumaticas

CONCLUSIONS

In the current context, with still very little data available, it makes sense to evaluate whether or
not getting a COVID-19 vaccine. Therefore, it is important for the treating physician to carefully
review the following criteria:

e Patients immunosuppression level

e The treatment regimen

e The activity of the disease

o Existing comorbidities

o History of anaphylaxis or allergic reactions

e The availability and type of vaccines in the region

Only based on the above, a joint decision between physicians and patients can be made about
COVID-19 vaccination.

Let's keep in mind that until further information on COVID-19 vaccines is available, in real-life,
people who choose to get the vaccine should still follow all proven health measures:

o Wearing a face mask

o Practice social or physical distance of at least 6 feet from other people

¢ Avoid crowded places

e Wash your hands often with soap and water

¢ Isolate in case of symptoms or contact with someone who has been COVID-19 diagnosed

*The authors would like to thank PANLAR Executive Committee for kindly reviewing this article.
RECOMMENDED SOURCES

For further information on COVID-19 vaccines, please visit relevant sources such as but not
limited to the following ones:

o OMS:https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines
e OPS: https://www.paho.org/es/vacunas-contra-covid-19

e CDC:https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/index.html

o COVID-19 vaccines tracking platform: https://www.covid-19vaccinetracker.org/

o FDA:https://www.fda.gov/about-fda/fda-en-espanol/enfermedad-del-coronavirus-covid-19
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Vacinagao e doengas reumaticas: uma decisao
compartilhada: Consideragoes especiais em pacientes
com doencgas reumaticas

Estefania Fajardo Scientific journalist of Global Rheumatology by PANLAR, estefaniafajardod@gmail.com

Carlo V Caballero Uribe Profesor Asociado Universidad del Norte. Barranquilla Colombia. correo:
carvica@gmail.com

"A vacinacao contra o covid-19 é a resposta mais importante que a ciéncia esta dando a
ameaga global representada pela pandemia. Na primeira parte deste artigo, revisamos a
seguranca e a eficacia das vacinas. Nesta segunda edi¢ao, apresentamos as recomendagdes
que devem ser levadas em consideragao nos casos de covid-19 com preexisténcia de doengas
reumaticas autoimunes, para que pacientes e médicos sejam devidamente informados em uma
tomada de decisdao compartilhada. Este artigo surge como resposta ao compromisso da
PANLAR*, através do seu comité executivo y da Global Rheumatology, de manter aos nossos
membros e a comunidade em geral atualizados das eventualidades mais recentes com relagao
ao covid-19 e aos processos de imunizagao no mundo todo. "

Atualmente, a vacinagdo contra o covid-19 esta progredindo favoravelmente em diversos paises,
gragas a aplicagcdo de bioldgicos produzidos por diversas plataformas nos Estados Unidos,
Europa e Asia. Na primeira parte deste artigo especial, publicado na semana passada, revisamos
a seguranga e a eficdcia das vacinas disponiveis, além de apresentar uma sintese das
conquistas da ciéncia no campo da imunizagdo contra diversas doengas (1). Nesta segunda
parte faremos uma reflexdo sobre as analises desenvolvidas até o momento em relagdo ao
impacto da vacinagao nos pacientes com doencgas reumatoldgicas.

E importante ressaltar que, especificamente, ainda ndo existem estudos sisteméticos sobre as
possiveis reagdes das vacinas contra o COVID-19 em pacientes com doengas reumaticas. A
informacgéo disponivel até agora é muito limitada. Este foca basicamente nas recomendagdes
feitas por associagdes de reumatologia, com base na experiéncia in situ dos reumatologistas
com os seus pacientes. Neste ponto, é fundamental destacar que o denominador comum das
recomendagdes para o0 manejo da questdo da imunizagao contra o coronavirus em pacientes

com doengas reumaticas é a necessidade de decisdes compartilhadas.
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Ou seja, pacientes e médicos informados que fornecem todas as informacdes e evidéncias
disponiveis para que juntos possam tomar uma decis@o consensual.

Embora ndo haja recomendagdes uniformemente aceitas, até o momento guias ou documentos
de orientagdo geral foram publicados em vdérios paises do continente americano, desenvolvidos
por diferentes sociedades reumatoldgicas do continente, como os Estados Unidos, Brasil,
Colémbia, Chile, Paraguai, Uruguai, e também em outras partes do mundo. Um dos objetivos
deste artigo é justamente revisar os principais pontos e posicionamentos das sociedades de
reumatologia quanto a imunizacdo de pacientes com doengas reumaticas, de forma que cada
caso seja analisado de forma particular, levando em consideragdo as recomendagdes
disponiveis e a literatura publicada até agora sobre este tépico. E claro que estas informacdes
estardo sujeitas a atualizagdes permanentes, a medida que forem sendo conhecidas novas
evidéncias que lancem uma luz sobre os efeitos da vacinagao e outros fatores que devem ser
levados em consideragéao para esta populagéo.

O American College of Rheumatology (2), diante das possibilidades de risco que o coronavirus
representa para as pessoas com doengas reumaticas de base, recomenda levar em conta varias
consideragOes gerais, a saber:

o Convidar profissionais da salde (reumatologistas) para conversar com os seus pacientes
para determinar, a partir de um processo de decisdo compartilhado, quais as melhores
opgoes de vacinas de acordo com a condigao particular de cada um.

e Reconhecer a heterogeneidade da doencga de base e dos fatores relacionados ao tratamento,
e também considerar aspectos como a influéncia da idade e do sexo dos pacientes com
doencgas reumaticas, visto que apresentam maior risco de internagao por covid-19 do que a
populagdo em geral.

o Considerar que a imunizagdo destes pacientes deve ser priorizada, quando comparada com
pessoas de sexo e idade semelhantes.

e Compreender que a resposta as vacinas em alguns pacientes pode diminuir em magnitude e
duragéo, quando comparada a populagdo no geral.

e Avisar que, embora possa haver um risco tedrico de ativagdo ou agravamento da doenga, os
beneficios de ser vacinado superam em muito os riscos conhecidos do procedimento.

"Embora haja dados limitados de grandes estudos populacionais, parece que os pacientes com
doencas autoimunes e inflamatérias tém maior risco de desenvolver COVID-19 e serem
hospitalizados, em comparagdo com a populagé@o no geral, e tém resultados piores associados
a infeccdo." disse o Dr. Jeffrey Curtis, presidente do grupo de Trabalho de Orientagéo Clinica de
Vacinas ACR Covid-19. “Com base nesta preocupagao, o beneficio da vacina covid-19 supera
qualquer risco pequeno e possivel de novas reagdes autoimunes ou surtos de doengas apos a

vacina” (2).
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Por sua vez, a Liga Europeia contra o Reumatismo (EULAR) afirma que todos os produtos
biolégicos atualmente em desenvolvimento, especificamente para o covid-19, sdo vacinas nédo
vivas, que ndo podem transmitir a doenca viral aos pacientes e, portanto, ndo podem transferir a
infeccdo ou alterar a sua informagéo genética.

“Essas vacinas podem ser usadas com seguranga nos pacientes com doengas reumaticas e
musculoesqueléticas, bem como em pacientes recebendo medicamentos que influenciam o
sistema imunoldgico. Foi demonstrado que outras vacinas ndo vivas funcionam para pacientes
imunossuprimidos. Para ser mais contundente: ndo ha razdo para negar essas vacinas a
pacientes com estas patologias e a pacientes tratados com medicamentos que influenciam o
sistema imunolégico” (3).

Os Centros de Controle e Prevengdo de Doengas (CDC) dos Estados Unidos indicam que
pessoas com um sistema imunoldgico enfraquecido também devem saber que existe a
possibilidade de que a resposta imunoldgica a vacina seja menor; e esclarecem que é pertinente
informar a estes pacientes que os dados de seguranga da imunizagdo contra o COVID-19 neste
grupo populacional ainda sdo limitados (4).

As conclusdes de um comitéad hocda Associagdo Colombiana de Reumatologia (Asoreuma) e
da Associagdo Colombiana de Imunologia, formada por imunologistas e médicos
especializados no tratamento de doengas autoimunes e reumatoldgicas, indicam que, como
acontece com outras vacinas, é sugerido levar em consideragdo a atividade da doenga, o
esquema de tratamento imunossupressor utilizado e as comorbidades. “A sugestao é se vacinar
quando a doenga de base estiver controlada. Devem ser levados em consideragdo os
antecedentes de anafilaxia ou reagdes alérgicas graves”, asseguram. “O paciente e a sua familia
devem consultar antes da aplicagdo com o seu reumatologista responsavel pelo tratamento
para definir se devido ao tratamento que recebem ou ao estado da sua doenca, eles podem

receber a vacina ou se esta deve ser adiada”, diz a Associagdo Colombiana de Reumatologia (5).

Além disso, a Sociedade Chilena de Reumatologia afirma que as vacinas Pfizer e Sinovac
aplicadas no Chile ndo apresentam contraindicagao nos pacientes com doengas autoimunes ou
com alguma deficiéncia do sistema imunoldgico, tanto congénita quanto secundaria as drogas
(6). Ela afirma que, por enquanto, ndo ha informacgdes disponiveis que embasem a suspenséo da
terapia reumatoldgica prévia a vacinacgdo, para a qual a recomendacdo é a imunizagao, e
destaca ainda que pacientes com terapia bioldgica também podem ser vacinados.

A Sociedade Uruguaia de Reumatologia (SUR) enfatiza que as vacinas SARS-CoV-2 em uso até o
momento ndo contém virus vivo; portanto, os especialistas recomendam a sua administragéo
nos pacientes com doencas reumaticas inflamatérias e autoimunes.
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No entanto, ressaltam que a decisdo da vacinagao deve ser compartilhada entre o paciente e o
reumatologista responsavel (7).

Algumas sociedades consideram que ainda ndo é hora de produzir documentos definitivos
sobre a vacinagdo destes pacientes; a Sociedade Argentina de Reumatologia (SAR) afirma que
“até o momento, ha poucas informagdes especificas em relagdo aos pacientes em tratamento
imunossupressor ou com doengas reumatoldgicas. Porém, e sabendo que a vacinagédo é um
pilar na prevengdo de doengas infecciosas em pacientes com doengas reumatoldgicas,
esperamos qualquer publicagdo de dados confidveis que nos fornegam respaldo para gerar uma
recomendagdo precisa e segura para todos os nossos pacientes” (8).

Por sua vez, a Sociedade Paraguaia de Reumatologia lembra que as recomendagdes ndo tém
como objetivo substituir o julgamento do clinico tratante (9).

QUANDO ADMINISTRAR A VACINA NOS PACIENTES REUMATOLOGICOS?

“As vacinas devem ser administradas preferencialmente quando a doenga estd na fase calma;
também é preferivel vacinar antes da imunossupressao planejada, se possivel. Mas é claro que
isso nem sempre é possivel. Uma vacina é mais eficaz quando a quantidade ou nivel de
imunossupressédo é baixo; no entanto, o risco de surto da doencga é real e, portanto, ndo é
recomendavel reduzir a medicacao”, garante a EULAR nas informagdes publicadas até o
momento com base em evidéncias conhecidas (3).

Grau de imunossupressao

A Sociedade Brasileira de Reumatologia, por meio da sua comiss@o de doengas endémicas e
infecciosas, publicou um documento com orientagdes para reumatologistas e pacientes. Até a
data, neste pais, mais de 6 milhdes de pessoas foram vacinadas com os biolégicos da Sinovac.

Este documento define claramente a populagédo a que se dirigem as recomendacgdes, ou seja,
aquelas pessoas que apresentam doencas reumdticas autoimunes, como artrite reumatoide,
espondiloartrite, artrite psoridtica, lipus eritematoso sistémico, esclerodermia, sindrome de
Sjogren primaria, miopatias inflamatdrias, vasculite, e, além disso, determina o grau de
imunossupresséo dos pacientes por meio de uma classificagéo (Tabela 1) (10).

Tabela 1. Classificagao do grau de imunossupressao nos pacientes com doengas reumaticas
de acordo com os medicamentos que utilizam
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e Sem imunossupressao

e Sem imunossupressdo ou tomando hidroxicloroquina, sulfasalazina, corticosteroides
topicos, inalados, intra-articulares, IG intravenosos

¢ Imunossupressao leve ou de grau baixo

e MTX = 0,4 mg/ kg/ semana ou = 20 mg/ semana, LEF < 20 mg/ dia, GC < 10 mg/ dia de
prednisona ou equivalente

¢ Imunossupressao moderada ou alta

e GC (> 10 mg/ dia de prednisona o equivalente), pulsos com metilprednisolona,
ciclofosfamida, azatioprina, ciclosporina, micofenolato mofetil, imunobioldgicos (Anti TNFs,
anti-ilL-17, anti-ilL-23, abatacept, tocilizumab, rituximab, belimumab) e inibidores de JAKs.

Por sua vez, o American College of Rheumatology (ACR, pelas suas siglas em inglés) também
afirma que os procedimentos aplicados a cada paciente devem fazer parte do protocolo de
tomada de decisdo compartilhado com eles, “considerando também as condigdes de salide
subjacentes, nivel de atividade da doenga, tratamentos atuais, risco de exposi¢cdo ao SARS-CoV-
2 e geografia” (2). Além disso, incluem no seu documento uma tabela com sugestdes sobre os
diferentes medicamentos que os pacientes reumaticos tomam.

A Tabela 2 mostra os medicamentos usados pelos pacientes reumaticos e as consideragdes
temporais relacionadas a vacinagéo contra o covid-19.

Tabela 2. Consideragdes temporais sobre farmacos imunossupressores

Farmacos imunossupressores

Consideragoes temporais sobre terapia imunomoduladora e vacinagao covid-19
Hidroxicloroquina; imunoglobulinas; sulfasalazina; leflunomida; micofenolato; azatioprina;
ciclofosfamida (oral); anti-tnfs; il-6r; il-1r; il-17; il 12/23; i123; belimumab; corticoides (mais ainda
o0 equivalente a prednisona <20mg/24h)

N&o precisam modificagdes

Metotrexato; inibidores de JAK

Suspender uma semana apés cada dose da vacina naqueles com doenga bem controlada.
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Abatacept SC

Suspender abatacept SC uma semana antes e uma semana despois da primeira dose da vacina.
N&o 4 necessario ajustes para a segunda dose.

Abatacept IV

Administrar a primeira dose da vacina quatro semanas apds a infusdo do abatacept e retrasar a
seguinte infusdo mais uma semana. Nao 4 necessario ajustes para a segunda dose.

Ciclofosfamida IV

Ajuste as administragdes de ciclofosfamida IV para que ocorram aproximadamente uma
semana despois de cada dose da vacina, se possivel.

Rituximab

Iniciar a primeira dose da vacina quatro semanas antes do préximo ciclo. apés a segunda dose
da vacina, retrasar o rituximab 2-4 semanas se a atividade da doenga o permitir.

Portanto, é imprescindivel estabelecer um roteiro, um didlogo entre o médico e o paciente para
se ter informagdes precisas, atualizadas e de acordo com a realidade de cada um. Fazemos esta
sugestdo tendo em vista que, até o momento, todas as andlises e publicagdes realizadas pelas
diferentes sociedades de reumatologia recomendam a vacinagao contra o covid-19 neste grupo
de pacientes.

Decisao compartilhada

Evidéncias atuais indicam que pacientes com doengas reumaticas apresentam risco aumentado
de infecgdo por COVID-19, mas isso nao significa que seja mais grave ou tenha maior risco de
mortalidade (11,12,13).

Uma observagéo inicial indica que os pacientes latino-americanos com doengas reumaticas e
covid-19 tiveram mortalidade semelhante aos pacientes do resto do mundo, apesar de
necessitarem de maior suporte ventilatério (11). Dados registrados no Brasil revelam que a
imunossupressdo com esteroides e ciclofosfamida estava associada a piores desfechos em
maiores de 50 anos e observaram que o tratamento com agentes bioldgicos anti-TNF poderia ter
efeito protetor (12).
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Uma meta-anélise recente parece confirmar que os pacientes reumdticos geralmente tém um
risco aumentado de contrair a doenga, o que € atribuido em principio ao uso de corticosteroides
(altas doses), e reafirma que os pacientes com o uso de biolégicos parecem ter um menor risco
de apresentar uma doenca grave (13).

Em relacdo a resposta a imunizacdo contra o COVID-19, relatérios preliminares indicam que os
pacientes geram anticorpos apods a aplicagdo da vacina. Uma analise recente publicada no
Annals of the Rheumatic Diseases indica que "as vacinas de mRNA da SARS-CoV-2 levam ao
desenvolvimento de anticorpos nos pacientes imunossuprimidos sem efeitos colaterais
significativos ou inducdo de surtos de doengas." Eles acrescentam que, apesar do pequeno
tamanho desta coorte, "fomos capazes de demonstrar a eficacia e seguranga das vacinas de
mRNA" (14). Os resultados publicados suportam que os anticorpos anti-SARS-CoV-2, bem como
a atividade neutralizante, podem ser detectados em todos os participantes do estudo. “Os
efeitos colaterais foram comparaveis em ambos os grupos. Nenhum efeito adverso sério foi
observado e nenhum paciente apresentou um agravamento da doenga (14).

Quanto a possibilidade de recaida, indicam que é improvavel. “Os resultados preliminares das
investigacoes locais indicam que nao. Além disso, em estudos anteriores, nenhum sintoma
consistente com doengas autoimunes ou distirbios inflamatérios foi observado em
participantes que receberam uma vacina de mRNA covid-19 em comparacao com aqueles que
receberam o placebo” (14).

De acordo com as evidéncias disponiveis, é adequado recomendar a vacinagdo, exceto para
uma contraindicagéo especifica, levando em consideragao que os beneficios superam os riscos
(1), o que também se aplica aos pacientes com doencgas reumdticas. Outro fator a se considerar
é que, além da eficacia, a protegao contra as formas graves da doenga, incluindo hospitalizagédo
e casos graves que podem levar ao 6bito, também devem ser avaliadas como beneficios da
vacinacédo (15, 16) conforme mostra a tabela 3.

Tabela 3. Eficacia, protecao contra hospitalizacao e casos graves por COVID 19 com as
vacinas disponiveis

Vacina
Plataforma

Dose
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Protecao para hospitalizagao por covid-19 e morte
Protegao para casos graves
Eficacia

Moderna
ARNmM

2

97 %

97 %
94,1 %

Pfizer
ARNmM
2

100 %
100 %
95 %

Janssen

Vetores virais

1

100 %

85%

72 % Estados Unidos; 66 % América Latina; 57 % Africa do sul (95 % B1.351)

AstraZeneca

Vetores virais

2

100 %

100 %

70 % no geral; 76 % 1 dose.

Novavax
Proteinas
2

100 %
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100 %
89,3 % Reino Unido; 60% Africa do sul (94 % B.1.351).

Sputnik
Vetores virais
2

100 %

100 %

91,6 %

Sinovac

Virus inativado
2

100 %

83,70 %

50,65 %

Fonte: Adaptado da informagéao nas referéncias 15,16y 17.
CONCLUSOES

No contexto atual, quando todas as informagbes sobre a evolucdo dos pacientes ainda nao
estao disponiveis, é razoavel fazer uma avaliagdo antes da vacinagdo. Portanto, é importante
que o médico tratante analise cuidadosamente os seguintes pontos:

o O grau de imunossupressao de um determinado paciente

o O esquema de tratamento

o Atividade de doenga

o Comorbidades existentes

o Historia de anafilaxia ou reagdes alérgicas

o Adisponibilidade e o tipo de vacinas na sua regido geografica

De acordo com as consideragdes anteriores, uma decisdo compartilhada entre médico e
paciente pode ser tomada de forma adequada quanto as necessidades e possibilidades de
vacinagao.

Reiteramos que até que mais informagdes estejam disponiveis sobre o nivel de protegédo
fornecido pelas vacinas covid-19, em condi¢des da vida real, as pessoas que decidem vacinar-se

devem seguir todas as medidas de autocuidado conhecidas e comprovadas, a saber:
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e Usar uma mascara

o Dois metros de distancia de outras pessoas

o Evite aglomeracdes e locais com pouca ventilagdo
e Lavagem de maos

e Isolamento em caso de apresentagdo de sintomas ou contato com uma pessoa com
diagnéstico de covid-19

*0Os autores agradecem ao comité executivo da PANLAR pela amdvel revisdo deste artigo

FONTES RECOMENDADAS

Para obter informagdes adicionais sobre as vacinas, sugerimos acessar as fontes pertinentes
que possam orientar-nos, tais como as relacionadas a seguir:

e OMS:https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines
e OPS:https://www.paho.org/es/vacunas-contra-covid-19

e CDC:https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/index.html

o Plataforma de seguimento das vacinas:https://www.covid-19vaccinetracker.org/

o FDA:https://www.fda.gov/about-fda/fda-en-espanol/enfermedad-del-coronavirus-covid-19
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