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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA TECNICA N2 1057/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. DispOe sobre orientacdes para identificacao, investigacdo e manejo do evento adverso pds
vacina¢do de miocardite/pericardite no contexto da vacinagdo contra a COVID-19 no Brasil.

2. INTRODUGAO

2.1. Recentemente, o Centro de Controle e Prevenc¢do de Doencas dos Estados Unidos (CDC) e
a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) alertaram sobre os relatos de casos de miocardite e
pericardite associados as vacinas RNA mensageiro contra COVID-19 (Pfizer-BioNTech COVID-19 e
Moderna COVID-19).

2.2. O ultimo levantamento do CDC de 11 de junho de 2021 identificou 1.226 casos de
miocardite e pericardite apds a vacinacao, com inicio dos sintomas apds 3 dias da vacina, 76% apds a
segunda dose da vacina e a maioria em homens jovens (mediana de 26 anos de idade) e com resolucdo
completa do quadro. Na Europa, foram 283 relatos até 31 de maio de 2021, com uma taxa de incidéncia
de 1,4/milhdo de doses (197 milhdes de doses de vacina RNAm Covid-19) e ocorrendo com padrdo
semelhante nos primeiros 14 dias apds a vacina e nos homens jovens. Vale ressaltar que a taxa de
incidéncia geral estimada antes da pandemia de Covid-19 na Unido Europeia era de 1 a 10 a cada 100.000
pessoas por ano.

2.3. No Brasil, ja foram aplicadas mais de 15,5 milhSes de doses da vacina Pfizer/BioNTech
desde a sua aprovacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) até 01 de agosto de 2021.
Dos eventos adversos pds vacinacdo (EAPV) notificados neste periodo, foram identificados 6 eventos com
diagnodstico de miocardite e pericardite confirmados pds vacinacdo com imunizante Pfizer/BioNTech. Os
casos foram revisados e discutidos pelo Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e
outros Imunobiolégicos (CIFAVI) e 4 dos 6 tiveram classificacdo A1l em causalidade, evento com possivel
associacao com o produto e descri¢cdao na literatura.

3. INVESTIGACAO

3.1. Os EAPVs de miocardite e pericardite descritos na literatura até o momento ocorreram nos
primeiros 14 dias apds a vacinacdao, mais comumente apds a segunda dose e em individuos jovens idade
entre 12 a 30 anos e do sexo masculino.

3.2. A miocardite (inflamag¢do do musculo cardiaco) e a pericardite (inflamagdo do pericardio, a
membrana que reveste todo o coracdo e que esta em contato direto com o musculo cardiaco) possuem
um espectro clinico desde quadros leves e autolimitados até quadros graves com sequelas como a
insuficiéncia cardiaca. A maioria dos casos estd associada a infec¢des virais, mas nem sempre é possivel
estabelecer o agente etiolégico que desencadeou o processo inflamatério.

3.3. Os sintomas mais comuns sdo: dor no peito, falta de ar, palpita¢des e febre. A dor no peito,
sintoma mais frequente, geralmente tem caracteristicas tipicas, caracterizadas por piora com a respiracao
e melhora com a inclinagdo do térax para frente. Contudo, a confirmacgdao diagndstica com exames
complementares é fundamental, incluindo eletrocardiograma, dosagem de marcadores de necrose
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cardiaca (troponina e CKMB, a fragdo MB da creatinofosfoquinase) e exames de imagem
(Eletrocardiograma, Ecocardiograma - ECO, Tomografia computadorizada — TC, Ressonancia magnética —
RM).

3.4. No Anexo A e B deste documento, encontram-se as definicdes preliminares de casos para
investigacdo de pericardite e miocardite, respectivamente, adaptados da Brighton Collaboration, uma
organiza¢dao mundial, sem fins lucrativos, de pesquisa em seguranca de vacinas.

3.5. O tratamento principal é o de suporte com medidas clinicas e sintomaticos para controle
da dor. E fundamental o seguimento e avalia¢cdo do especialista, cardiologista. Em alguns casos, o uso de
corticoide e/ou colchicina (dose 0,5mg 2 vezes ao dia por pelo menos 6 meses) pode estar indicado.

4. CONCLUSAO

4.1. Assim, frente a identificacdo de casos de miocardite e/ou pericardite com possivel
associacao causal com as vacinas contra a COVID-19, o Programa Nacional de Imunizacdes orienta que os
profissionais de saude deverdo ficar atentos aos sintomas de dor no peito, falta de ar e palpitagdes, assim
como alteragdes especificas nos exames de eletrocardiograma, marcadores de necrose miocardica e
ecocardiograma. Casos suspeitos deverdo ser notificados no e-SUS notifica, disponivel no link
https://notifica.saude.gov.br. Para a investigagdo dos casos recomenda-se a utilizagdo dos fluxogramas
aqui apresentados.

4.2. E importante evidenciar que o risco/beneficio da vacina é altamente favoravel, uma vez
gue o risco da doenca COVID-19 na auséncia da vacinacao e o desenvolvimento de formas graves é maior
do que a baixa probabilidade da ocorréncia de um EAPV. Além disso, os episddios de
miocardite/pericardite, com provavel associacdo a vacina ocorreram de forma leve e com boa evolugdo
clinica.

4.3. Assim, mantém-se a recomendacgado de vacinagao para toda populagdo com indica¢do para
o imunizante, principalmente pelo risco da doenga COVID-19 e suas sequelas superarem o baixo risco de
um evento adverso pos-vacinacao.
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6. ANEXO A. DEFINICAO PRELIMINAR DE CASOS DE PERICARDITE CLASSIFICADOS DE
ACORDO COM O NIVEL DE CERTEZA.

Nivel 1 de certeza diagnostica: Definicdo de caso CONFIRMADO

|Exame histopatologico do pericardio (autopsia ou bidpsia) com evidéncia de inflamagao
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ericardica.
U
Achados de exames laboratoriais ou de imagem (pelo menos 2 dos 3 seguintes):

¢ Evidéncia de derrame pericardico ou inflamagao do tecido pericardico por exames de imagem
(Ecocardiograma - ECO, Tomografia — TC, Ressondncia magnética — RM, Ressonancia
magnética cardiaca — RMc).

ou

¢ Alteracdes no Eletrocardiograma — ECG que sdao novas ou que resolvam durante a recuperagao
(todas as seguintes):
o Elevacao difusa do segmento ST,
o Depressao do segmento ST na derivacao aVR;
o Depressdo do PR e todas as derivagoes.

ovU

e Pelo menos 1 achado de exame fisico:
o Atrito pericardico;
o Hipofonese de bulhas cardiacas (criangas);
o Pulso Paradoxal.

Nivel 2 de certeza diagnéstica: Definicio de caso PROVAVEL

Sintomas clinicos

e Sintomas cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Dor ou pressdo no peito;
Palpitagdes;
Dispneia ap6s esforgo, em repouso ou ao deitar-se;
Sudorese intensa;
Morte subita.

O O O ©O

ou

¢ Criangas (pelo menos 2 dos seguintes)
Irritabilidade

Vomitos

Baixa aceitagdo alimentar
Sudorese

o

O O O

e Pelo menos 1 achado de exame fisico:
o Atrito pericardico;
o Pulso Paradoxal.

ou

e Evidéncia de derrame pericardico ou inflamag¢ado do tecido pericardico por exames de imagem
(Ecocardiograma - ECO, Tomografia — TC, Ressonancia magnética — RM, Ressonancia
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magnética cardiaca — RMc).
Oou

¢ Alteracdes no Eletrocardiograma — ECG que s3o novas ou que resolvam durante a recuperacao
(a0 menos uma abaixo):
o Elevacao difusa do segmento ST;
o Depressao do segmento ST na derivagao aVR;
o Depressao do PR em todas as derivagdes sem alteracdes reciprocas de ST.

e Nenhum diagndstico alternativo para os sintomas.

Nivel 3 de certeza diagndstica: Defini¢do de caso POSSIVEL

Sintomas clinicos

¢ Sintomas cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Dor ou pressao no peito;
o Palpitagdes;
o Dispneia ap6s esfor¢co, em repouso ou ao deitar-se.

E

e Sintomas inespecificos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Tosse;
Fraqueza;
Sintomas gastrointestinais: vomitos, nauseas, diarreia;
Dor nos ombros/dorsalgia
Cianose;
Febre intermitente
Alteragao do nivel de consciéncia;
Edema;
Fadiga.

O O 0O 0O 0O 0O 0O O

ou

¢ Criangas (pelo menos 2 dos seguintes)
o Irritabilidade

Vomitos

Baixa aceitagdo alimentar

Dor nas costas

Taquipneia

Letargia

O O O O O

e Radiografia de torax com evidéncia de aumento da area cardiaca;
ou

e Alteracdes inespecificas no Eletrocardiograma — ECG novas ou que resolvam durante a
recuperagao.

¢ Nenhum diagnostico alternativo para os sintomas.
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7. ANEXO B. DEFINICAO PRELIMINAR DE CASOS DE MIOCARDITE CLASSIFICADOS DE
ACORDO COM O NiVEL DE CERTEZA.

Nivel 1 de certeza diagnostica: Defini¢ao de caso CONFIRMADO

ﬁxame histopatolégico do miocardio (autoépsia ou biopsia) com evidéncia de inflamacao
iocardica.

[ 018)

¢ Elevagdo de biomarcadores cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Troponina T
o Troponina I

E

¢ Alteracdo de pelo menos 1 exame de imagem dos seguintes:
o Ressonancia magnética cardiaca
= Edema na sequéncia em T2, tipicamente irregular.
= Realce tardio pelo gadolinio na sequéncia em T1 com um aumento da
razdo do realce entre miocardio e musculo esquelético tipicamente
envolvendo uma regido de distribui¢do ndo isquémica com recuperagao
(injaria miocardica).
o Alteracdo no Ecocardiograma (ao menos 1 achado):
= Anormalidades ventriculares focais ou difusas novas (ex.: redugao da
fragdo de ejecdo).
= Anormalidades de motilidade segmentares da parede.
= Disfun¢do global sistolica ou diastolica
= Dilatagdo ventricular
= Alteracdes da espessura da parede
= Trombo intracavitario

Nivel 2 de certeza diagnostica: Definigdo de caso PROVAVEL

Sintomas clinicos

¢ Sintomas cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Dor ou pressdo no peito aguda;
Palpitagdes;
Dispneia ap6s esfor¢co, em repouso ou ao deitar-se;
Sudorese intensa;
Morte subita.

(o]

o O O
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ou

e Sintomas inespecificos (pelo menos 2 dos seguintes):
o Fadiga;

Dor abdominal;

Tontura ou sincope;

Edema;

Tosse.

O O O ©O

ou

¢ Criangas (pelo menos 2 dos seguintes)
Irritabilidade

Vomitos

Baixa aceitacdo alimentar
Taquipneia

Letargia

o

O O O ©o

xames complementares compativeis:

¢ Elevagdo de biomarcadores cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Troponina T
o Troponina I
o CKMB

ovU

e Alteracdao no Ecocardiograma (ao menos 1 achado):
o Anormalidades ventriculares focais ou difusas novas (ex.: reducao da fragao de
ejecao).
Anormalidades de motilidade segmentares da parede.
Disfungao global sistolica ou diastolica
Dilatagdo ventricular
Alteragdes da espessura da parede
Trombo intracavitrio

O O O O O

(0]1)

¢ Alteracdes no Eletrocardiograma — ECG novas ou que resolvam durante a recuperagao
(pelo menos 1 das seguintes):
o Arritmias atriais ou ventriculares paroxisticas ou sustentadas;
o Atraso de condu¢do nodal AV ou defeitos de condugao intraventricular.
o Eletocardiograma continuo do ambulatorial detectando ectopias ventriculares ou
atriais frequentes

E

Nenhum diagndstico alternativo para os sintomas.

Nivel 3 de certeza diagnostica: Defini¢io de caso POSSIVEL

Sintomas clinicos

¢ Sintomas cardiacos (pelo menos 1 dos seguintes):
o Dor ou pressao no peito aguda;
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Palpitagdes;

Dispneia ap6s esfor¢co, em repouso ou ao deitar-se;
Sudorese intensa;

Morte subita.

O O O ©O

ou

¢ Sintomas inespecificos (pelo menos 2 dos seguintes):
o Fadiga;

Dor abdominal;

Tontura ou sincope;

Edema;

Tosse.

O O O ©O

(010
¢ Criangas (pelo menos 2 dos seguintes)
o Irritabilidade
o VOmitos
o Baixa aceitagdo alimentar
o Taquipneia
o Letargia
E
¢ Elevagdo biomarcadores de inflamagdo (pelo menos 1 dos seguintes):
o PCR;
o VHS;
o D-dimero.
E
e Alteracao inespecifica de eletrocardiograma (ECG) novas ou que resolvam durante a
recuperagdo (pelo menos 1 das seguintes):
o Anormalidades do segmento ST ou da onda T (elevagdo ou inversao);
o Contragdes atriais prematuras e contragdes ventriculares prematuras.
E

Nenhum diagndstico alternativo para os sintomas.

Atenciosamente,

ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis

Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel Fernandes, Diretor do
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 12/09/2021, as 17:19, conforme
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) horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de

2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena, Coordenador(a)-
Geral do Programa Nacional de Imunizagdes substituto(a), em 14/09/2021, as 19:00, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

2015; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sel saude.gov. br/sel/controlador externo. php?
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