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TABELA 1 — CARDIOLOGICAS

Vacina

Complicacao

Tempo do
aparecimento da
complicagao

Resultados

Link

Pfizer

Miocardite

3 dias apds a vacinagdo

Homem branco de 24 anos, sem histéria médica pregressa, que se apresentou ao
Servigo de Emergéncia (PS) com dor toracica que o despertou do sono. A dor era
do lado esquerdo, intensa, constante, sem irradiagdo, estava associada a cefaleia
e tinha comegado 30 minutos antes da chegada ao pronto-socorro. O paciente
negou tomar qualquer medicamento sem receita para o alivio da dor.

O paciente havia recebido sua segunda dose de BNT162b2 (vacina Pfizer-
BioNTech COVID-19) 3 dias antes do episddio. No dia em que recebeu a segunda
dose, desenvolveu febre subjetiva, calafrios, fadiga, dor de cabega e lombalgia,
que desapareceram nas 24 horas seguintes. Na noite anterior a apresentacdo no
hospital, ele limpou a neve por cerca de 30 minutos. Na manha seguinte, ele
desenvolveu dor no peito que o levou a vir para o pronto-socorro.

A ressondncia magnética cardiaca (MRI) com e sem contraste mostrou realce
subepicardico linear envolvendo a parede lateral do ventriculo esquerdo
consistente com miocardite aguda.

https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8276934/

Pfizer

Miocardite

2 dias apds vacinagao

Homem de 20 anos sem histéria médica anterior que se apresentou ao pronto-
socorro (PS) com dor tordcica. Ele havia recebido a vacina BNT162b2 dois dias
antes de sua apresentacgio ao pronto-socorro. O paciente apresentou troponina
elevada em 89 ng/L, que aumentou na repeticio do exame. Seu
eletrocardiograma mostrou elevagdes concavas difusas do segmento ST e uma
ressondncia magnética posterior confirmou o diagndstico de miocardite. Com
base nesses achados, o paciente foi diagnosticado com miocardite. O paciente
tinha uma infecg¢do prévia com SARS-CoV-2 aproximadamente dois meses antes
do inicio dos sintomas, mas como ele se recuperou totalmente antes do
momento de sua apresentagdo ao pronto-socorro, é improvavel que a infecgdo
tenha causado a miocardite.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34229940/

Pfizer

Miocardite

4 dias apds vacinagao

Homem de 56 anos de idade, saudavel, apresentou-se ao pronto-socorro
descrevendo os seguintes sintomas clinicos, durou 4 horas e regrediu
espontaneamente na chegada ao hospital: no meio da noite, inicio agudo de dor
epigastrica, sudorese profusa, taquicardia, hipotensdo. Quatro dias antes, ele
recebeu a primeira dose da vacina Covid-19 do mRNA de BNT162b2. Quatro
meses antes, ele apresentou sinais leves de infecg¢do por Covid-19 com febre com
duragdo de 3 dias, mas ele ndo se queixou de dor no peito ou dispneia.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8326008/
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Pfizer

Miocardite

3 dias apos vacinagao

Homem de 27 anos deu entrada em nosso pronto-socorro com dor tordcica
aguda, central e ndo irradiada associada a fadiga, 3 dias apds sua segunda dose
da vacina Pfizer-BioNTech COVID-19. O paciente ndo relatou sintomas de febre,
calafrios, sudorese, infec¢do do trato respiratério superior ou inferior, nduseas,
vomitos ou diarreia. Ele ndo tinha histéria de infec¢do aguda por COVID-19. Os
sinais vitais estavam dentro dos limites normais. O exame fisico era normal. O
ECG mostrou ritmo sinusal normal, sem alteragdes de ST-T. A radiografia de térax
nao revelou processo cardiopulmonar agudo. O paciente recebeu aspirina 325
mg por via oral uma vez e os sintomas desapareceram.

A troponina | atingiu o pico (0,391 ng/ml) 6 horas apds a troponina inicial. O
ecocardiograma mostrou fragdo de eje¢do normal de 60% e sem alteragGes
regionais de movimento da parede ou derrame pericédrdico. O paciente foi
monitorado durante a noite no hospital. A telemetria ndo mostrou arritmias. O
paciente recebeu alta hospitalar no dia seguinte.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34527626/

Pfizer

Miocardite

1 -6 dias apos vacinagdo

Quinze pacientes (14 pacientes do sexo masculino [93%]; idade mediana, 15 anos
[variagdo, 12-18 anos]) foram hospitalizados para tratamento de miocardite apos
receber a vacina BNT162b2 (Pfizer). Os sintomas comegaram 1 a 6 dias apds o
recebimento da vacina e incluiram dor no peito em 15 pacientes (100%), febre
em 10 pacientes (67%), mialgia em 8 pacientes (53%) e dor de cabega em 6
pacientes (40%). Os niveis de troponina estavam elevados em todos os pacientes
na admissdo (mediana, 0,25 ng / mL [variagdo, 0,08-3,15 ng / mL]) e atingiram um
pico de 0,1 a 2,3 dias apds a admissdo.

Pelo exame ecocardiografico, a diminuigdo da fracdo de eje¢do (FE) do ventriculo
esquerdo (VE) estava presente em 3 pacientes (20%), e deformacgdo global
anormal longitudinal ou circunferencial estava presente em 5 pacientes (33%).
Nenhum paciente apresentou derrame pericérdico. Os achados de ressonancia
magnética cardiaca foram consistentes com miocardite em 13 pacientes (87%),
incluindo realce tardio com gadolinio em 12 pacientes (80%), hiperintensidade
regional em imagens ponderadas em T2 em 2 pacientes (13%), fracdo de volume
extracelular elevada em 3 pacientes (20%), e T1 nativo global VE elevado em 2
pacientes (20%). Nenhum paciente necessitou de internagdo na unidade de
terapia intensiva e o tempo médio de internagdo hospitalar foi de 2 dias (variagdo
de 1-5).

No seguimento de 1 a 13 dias apds a alta hospitalar, 11 pacientes (73%) tiveram
resolugdo dos sintomas. Um paciente (7%) apresentou fungdo sistélica de VE
persistente limitrofe baixa no ecocardiograma (FE 54%). Os niveis de troponina

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34374740/




permaneceram ligeiramente elevados em 3 pacientes (20%). Um paciente (7%)
apresentou taquicardia ventricular ndo sustentada em monitor ambulatorial.
fracdo de volume extracelular elevada em 3 pacientes (20%) e T1 nativo global
VE elevado em 2 pacientes (20%). Nenhum paciente necessitou de internagdo na
unidade de terapia intensiva e o tempo médio de internagdo hospitalar foi de 2
dias (variagdo de 1-5).

Portanto, neste pequeno estudo de série de casos, a miocardite foi diagnosticada
em criangas apos a vacinagdao com COVID-19, mais comumente em meninos apds
a segunda dose. Nesta série de casos, no seguimento de curto prazo, os pacientes
foram levemente afetados. Os riscos de longo prazo associados a miocardite pds-
vacinagao permanecem desconhecidos.

Pfizer

Miopericardite

2 dias apds vacinagdo

Um estudo transversal de 25 criangas, com idades entre 12 e 18 anos, com
diagndstico de provavel miopericardite apds vacinacdao de mRNA de COVID-19 de
acordo com os critérios do CDC para miopericardite em 8 centros dos EUA entre
10 de maio de 2021 e 20 de junho de 2021.

A maioria (88%) dos casos seguiu a segunda dose da vacina, e dor no peito (100%)
foi o sintoma de apresentagdo mais comum. Os pacientes procuraram
atendimento médico em uma mediana de 2 dias (variagdo: <1-20 dias) apds o
recebimento da vacinagdo COVID-19 do mRNA da Pfizer. Todos os adolescentes
tinham uma concentracdo plasmatica elevada de troponina. As anormalidades
ecocardiogrédficas eram infrequentes e 92% apresentavam fungdo cardiaca
normal na apresentagdo. No entanto, a ressonancia magnética cardiaca (RMC),
obtida em 16 pacientes (64%), revelou que 15 (94%) apresentavam realce tardio
com gadolinio compativel com miopericardite. A maioria foi tratada com
ibuprofeno ou um AINE equivalente para alivio sintomatico. Um paciente
recebeu corticosteroide por via oral apds a administragdo inicial de ibuprofeno
ou AINE; dois pacientes também receberam imunoglobulina intravenosa.

Os dados sugerem que os sintomas devido a miopericardite apds a vacinagao com
mRNA COVID-19 tendem a ser leves e transitérios. Aproximadamente dois tergos
dos pacientes foram submetidos a RMC, que revelou evidéncias de inflamagao
miocardica, apesar da auséncia de anormalidades ecocardiograficas.

https://www.jpeds.com/article/S0022-
3476(21)00736-8/fulltext

Pfizer

Anafilaxia bifasica

Poucos minutos apds
vacinagao

Homem de 30 anos, previamente higido, conhecido por ter alergia a meperidina
, acido amocixilina-clavulonato, pdlen e dacaros, que se apresentaram ao
Departamento de Emergéncia (PS) poucos minutos apds receberem a primeira
dose da vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech com erupg¢do maculopapular difusa de
corpo inteiro e rosto.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jmv
.27109




Seus sintomas estavam associados a urticdria, sudorese, taquicardia e taquipnéia.
O paciente também referia disfagia e prurido de palato. Sem disfonia e sem
dispneia.

A laringoscopia por fibra dptica flexivel (FFL) através da cavidade nasal esquerda
revelou uma cavidade nasal apertada com edema de concha inferior e uma base
de lingua proeminente, porém, ndo obstruindo a entrada da via aérea. As
aritendides bilaterais eram eritematosas e edematosas, mas as cordas vocais
bilaterais eram moveis com fechamento completo.

Moderna

Perimiocardite

3 dias apds vacinagdo

Um homem de 22 anos, branco, deu entrada em centro hospitalar com queixa de
dor toracica pleuritica. Seis meses antes, ele teve um caso leve de COVID-19, mas
estava saudavel. Ele havia recebido sua primeira dose da vacina Moderna trés
dias antes de desenvolver os sintomas. A andlise laboratorial revelou uma
troponina acentuadamente elevada e varias modalidades de imagem durante sua
hospitalizagdo encontraram evidéncias de anormalidades de movimento da
parede consistentes com um diagndstico de perimiocardite. Ele comegou a tomar
aspirina e colchicina com melhora acentuada dos sintomas antes da alta.

https://bmccardiovascdisord.biomedcentral.com
/articles/10.1186/s12872-021-02183-3

Moderna

Perimiocardite

Aguda

10 dias apos vacinagao

Relato de caso incomum de perimiocardite aguda e derrame pericardico 10 dias
apods a segunda dose da vacina Moderna COVID-19 no Catar. No momento da
apresenta¢do, 0 paciente apresentava sintomas inespecificos de cefaleia,
diarreia, vOmitos, letargia e desidratacdo. A reagdo em cadeia da polimerase
COVID-19 (PCR) foi negativa. Uma vez admitida no pronto-socorro, ela comegou
a piorar com leituras de pressdo arterial muito baixa, atingindo 40/33 mmHg, que
foi tratada com reanimagdo agressiva com fluidos. Apds 5,5 litros de fluidos
intravenosos, foram realizados ecocardiografia e eletrocardiograma (ECG). Os
achados foram consistentes com derrame pericardico, sinais de tamponamento
cardiaco iminente e perimiocardite aguda. Os biomarcadores cardiacos, incluindo
troponina T e peptideo natriurético pro-cérebro (BNP), estavam elevados. O
curso hospitalar foi complicado com parada cardiaca, lesdo renal aguda,
coagulacdo intravascular disseminada (CID) e instabilidade hemodinamica.
Eventualmente, o paciente se recuperou apds uma internagdo de trés semanas e
recebeu alta com medicagdo antiinflamatdria ndo esteroidal (AINEs).

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/3444
7639/

Pfizer / Moderna

Miocardite

4 dias ap6s vacinagdo

Um total de 23 pacientes do sexo masculino apresentou inicio agudo de dor
toracica acentuada dentro de 4 dias apds o recebimento de um mRNA COVID-19
vacina. Todos os militares eram previamente sauddveis e com alto nivel de
condicionamento fisico. Sete receberam a vacina BNT162b2-mRNA e 16

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34185045/



https://bmccardiovascdisord.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12872-021-02183-3
https://bmccardiovascdisord.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12872-021-02183-3

receberam a vacina mRNA-1273. Um total de 20 pacientes teve inicio dos
sintomas apds a segunda dose de uma série de 2 doses com espagamento
adequado. Todos os pacientes tinham niveis de troponina cardiaca
significativamente elevados. Entre os 8 pacientes submetidos a ressonancia
magnética cardiaca na fase aguda da doencga, todos apresentaram achados
compativeis com o diagndstico clinico de miocardite. Testes adicionais ndo
identificaram outras etiologias para miocardite, incluindo COVID-19 aguda e
outras infecgGes, lesdo isquémica ou condigdes autoimunes subjacentes. Todos
os pacientes receberam cuidados de suporte breves e estavam recuperados ou
em recupera¢do no momento deste relatorio.

Pfizer / Moderna

Miocardite aguda

5 dias apds a vacinagdo

No periodo de 3 meses entre 12 de fevereiro e 30 de abril de 2021, foram
identificados 7 pacientes com miocardite aguda, dos quais 4 ocorreram dentro
de 5 dias apds a vacinagdo com COVID-19. Trés eram do sexo masculino, mais
jovens (23-36 anos) e 1, do sexo feminino, com 70 anos. Todos os 4 receberam a
segunda dose de uma vacina de mRNA (2 receberam mRNA-1273 [Moderna] e 2
receberam BNT162b2 [Pfizer]). Todos apresentavam dor tordcica intensa, tinham
evidéncias de biomarcadores de lesdo miocdrdica e foram hospitalizados. Os
testes coincidentes para COVID-19 e virus respiratérios ndo forneceram
nenhuma explicagdo alternativa. Os achados de ressondncia magnética cardiaca
foram tipicos para miocardite, incluindo disfungdo regional, realce tardio com
gadolinio e T1 e T2 nativos elevados.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34185046/

Pfizer / Moderna

Miocardite e

Pericardite

1-4 dias até 4 semanas, apos
vacinagao.

-Estudante de 19 anos, do sexo masculino, sem histéria médica pregressa
significativa, apresentou-se com pressdo toracica subesternal aguda e falta de ar
quatro dias apods receber a segunda dose da vacina Pfizer-BioNTech.

Na apresentacgdo, ele estava afebril, com uma frequéncia cardiaca de 71
batimentos por minuto (bpm) e pressdo arterial de 145/95 mmHg. Seu
eletrocardiograma (ECG) era notavel por elevagbes difusas de ST, e estudos
laboratoriais demonstraram evidéncias de lesdo miocardica e marcadores
inflamatérios elevados. Ndo houve evidéncia de doencga arterial coronariana
(DAC) na angiografia coronariana, e a ecocardiografia mostrou uma fragdo de
ejecdo (FE) do ventriculo esquerdo (VE) levemente reduzida de 47%, sem
anormalidades regionais de movimento da parede.

-Estudante do sexo masculino de 18 anos sem histéria médica pregressa
significativa foi transferido para o hospital para tratamento de piora da fungdo
do VE ap6s a segunda dose da vacina Moderna. Inicialmente, ele se apresentou
a outro hospital, onde relatou febres, mialgias e dor tordcica aguda subesternal
um dia apos receber a segunda dose. Na apresentacgdo, sua freqiéncia cardiaca

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34277198/




de 120 bpm e a pressdo arterial de 110/59 mmHg. ECGs demonstraram elevagdes
difusas de ST e os estudos laboratoriais foram notdveis para uma troponina de
alta sensibilidade elevada. A fungdo sistélica do VE no ecocardiograma inicial era
normal, mas um ecocardiograma subsequente demonstrou uma redugao leve da
FEVE para 50%. A angiotomografia coronariana revelou corondrias normais.
-Mulher de 60 anos com histéria de um stent colocado na artéria descendente
anterior (LAD) ha trés anos e fungdo do VE e movimento da parede normais na
ecocardiografia ha cinco meses, apresentou-se a clinica quatro dias apds receber
sua segunda dose da vacina Pfizer-BioNTech, com dor toracica por esforco e
novas inversoes da onda T. Ela foi admitida no hospital para avaliagdo adicional,
e a ecocardiografia revelou fungdo do VE levemente reduzida com acinesia apical.
A angiografia corondria demonstrou um stent LAD patente e nenhuma doenga
obstrutiva. Com base nesses achados, a paciente foi diagnosticada com
cardiomiopatia de estresse e recebeu alta com succinato de metoprolol e
lisinopril.

-Mulher de 21 anos com histéria de purpura trombocitopénica idiopatica, que
apresentou trés semanas apds a primeira dose da vacina Pfizer-BioNTech com
dor toracica que piorou durante a inspiragdo e em decubito dorsal. Ela tinha
taquicardia sinusal, um pequeno derrame pericdrdico no ecocardiograma e
marcadores inflamatérios elevados sem evidéncia de lesdo miocardica. Com base
na apresentagdo clinica, o paciente foi diagnosticado com pericardite. Seus
sintomas melhoraram significativamente com o inicio da colchicina.

-Mulher de 61 anos com histdria de hipertensdo que desenvolveu febres baixas,
suores noturnos, desconforto no peito e palpitagdes quatro semanas apds sua
segunda dose da vacina Pfizer-BioNTech. Ela notou que seus sintomas
melhoraram quando se inclinou para frente. ECG revelou fibrilagdo atrial de inicio
recente e a ecocardiografia demonstrou um derrame pericardico circunferencial
de pequeno a moderado. Os marcadores inflamatdrios estavam
significativamente elevados e as sorologias virais negativas. Com base nessas
caracteristicas clinicas, o paciente foi diagnosticado com pericardite. A paciente
iniciou colchicina com melhora dos sintomas. Ambos os pacientes apresentaram
resultados negativos para SARS-CoV-2.




Pfizer / Moderna

Miocardite e
Pericardite em

Adolescentes

Casos de miocardite e pericardite apds a administracdo de vacinas baseadas em
mMRNA Pfizer — BioNTech e Moderna COVID-19 em adolescentes do sexo
masculino foi recentemente destacado. Todos ocorreram apds a segunda dose
da vacina. Felizmente, nenhum dos pacientes estava gravemente doente e todos
receberam alta para casa. Devido a possivel ligacdo entre esses casos e a
administragdo da vacina, os reguladores de salde dos Estados Unidos e da
Europa decidiram continuar a investigar a relagdo causal potencial entre as
vacinas de mRNA de COVID-19 e a miocardite. Em qualquer caso, nenhum dos
pacientes preenchia os critérios para sindrome inflamatéria multissistémica ou
doencga semelhante a Kawasaki e ndo havia evidéncia de infec¢do aguda por
SARS-CoV-2.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8482102/

AstraZeneca

Sincope e suspeita

de Miocardite

3 dias apds vacinagdo

Homem de 70 anos com histérico médico de hipertensdo (HA) e diabetes mellitus
em tratamento médico apresentou-se ao pronto-socorro por ataques de sincope
consecutivos de 1-2 minutos. Apds avaliagdo soube-se que as crises de sincope
estavam relacionadas a arritmias ligadas a miocardite e alteragdes
eletrocardiogréficas subsequentes.

Embora miocardite tenha sido relatada apds a vacinagdo com COVID-19,
especialmente em pessoas com inje¢do dupla, pesquisas adicionais serdo
necessarias para verificar sua ocorréncia apds uma Unica dose da vacinagdo com
COVID-19. Além disso, a diversidade de manifestacdes clinicas de miocardite em
pessoas vacinadas com COVID-19 deve ser levada em consideragao pelo médico.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/labs/pmc/articles
/PMC8590254/

Pfizer /
AstraZeneca /
Moderna

ComplicagGes

cardiovascular

Para o sistema cardiovascular, 4863 eventos adversos (EAs) foram relatados a
partir de vacinas BNT162b2 Pfizer, AstraZeneca, Moderna e outras vacinas
COVID-19.

Os eventos adversos comuns observados com as vacinas em estudo foram
taquicardia (16,41%), rubor (12,17%), hipertensdo (5,82%), hipotensao (3,60%) e
frio periférico (2,41%). Com base na analise de desproporcionalidade, infarto
agudo do miocardio, parada cardiaca e colapso circulatdrio foram associados as
vacinas na faixa etaria > 75 anos. Hipertensdo, hipertensdo grave, taquicardia
supraventricular, taquicardia sinusal e palpitagdes foram associadas em todas as
faixas etdrias e em ambos os sexos. Entre as investiga¢gdes, os resultados
anormais do ECG aumentaram a proteina C reativa, o dimero D elevado e a
troponina foram relatados em grupos de idade ou sexo especificos ou em todos
os individuos.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34349544/




Vero Cell,
Instituto Wuhan
de Produtos
Bioldgicos Co.,
Ltd., 0,5 mL por
via intramuscular

Sindrome de
Marfan com
PalpitagOes e Dor

no Peito

8 horas apods vacinagdo

Homem de 31 anos se apresentou a clinica de cardiologia por palpitaces e dor
toracica por aproximadamente sete dias. Ele foi diagnosticado com sindrome de
Marfan aos 24 anos e foi submetido a operagdo de Bentall e troca valvar mitral.
Ele quase nao sentiu nenhum desconforto apods a cirurgia de coragdo aberto. Ele
recebeu um eletrocardiograma para obter a vacina contra SARS-CoV-2, e
nenhuma arritmia foi encontrada.

Em seguida, ele recebeu a vacina SARS-CoV-2 (Vero Cell, Instituto Wuhan de
Produtos Bioldgicos Co., Ltd., 0,5 mL por via intramuscular) com a permissdo de
seu médico. Oito horas depois de ser vacinado, ele desenvolveu palpitagdes.
Apos a chegada a clinica, a dor no peito continuou. Realizaram outro
eletrocardiograma, que mostrou fibrilagdo atrial com frequéncia ventricular
rapida e batimentos ventriculares prematuros ocasionais.

Nos dias seguintes, o paciente recebeu medicagdo para conversdao do ritmo
sinusal e controle da frequéncia. Infelizmente, o ritmo sinusal deste paciente ndo
foi restaurado.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8326278/

Pfizer / Moderna

Miocardite/Pericard

ite

Duas vacinas de mRNA foram significativamente associadas a riscos aumentados
de miocardite / pericardite (mMRNA-1273 (Moderna): ROR = 2,91, 95% Cl = 2,21-
3,83; BNT162b2 (Pfizer-BioNTech): ROR = 5,37, 95% Cl = 4,10-7,04) em
comparagdo com todas as outras vacinas do VAERS.

Este estudo encontrou riscos aumentados para miocardite / pericardite apds
vacinas de mRNA COVID-19. Para pacientes com alto risco de miocardite /
pericardite ou com lesdes miocardicas, a vacina de vetor viral pode ser uma
alternativa a ser considerada.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34834458/

Vacinas de mRNA
COVID-19

Miocardite/
Pericardite/

Cardiomiopatia

Até o momento, os dados de monitoramento de seguran¢a em todo o mundo
sugerem que eventos adversos graves com risco de vida sdo raros apds a
vacinagdo para COVID-19, mas requerem vigilancia clinica cuidadosa e
investigacdo detalhada precoce e gerenciamento clinico, pois podem ocorrer
apds todos os tipos de vacina COVID-19, na primeira ou segunda dose.

A idade (principalmente <30 anos) e o sexo (principalmente masculino) possam
alterar a consideragdo geral do risco raro de miocardite apds a vacinagdo com
COVID-19, a discussao deve considerar o risco pessoal de um individuo, com base
em seu estado de salde atual.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34340927/




AstraZeneca /
RNA mensageiro

Miocardite e

Pericardite

1-28 dias ap0s vacinagdo.

Foi realizado um estudo de série de casos autocontrolado de pessoas com 16
anos ou mais vacinadas para COVID-19 na Inglaterra entre 1 de dezembro de
2020 e 24 de agosto de 2021 para investigar admissdo hospitalar ou morte por
miocardite, pericardite e arritmias cardiacas no periodo de 1-28 dias apds vacinas
de adenovirus (ChAdOx1, n = 20.615.911) ou baseado em RNA mensageiro
(BNT162b2, n = 16.993.389; mRNA-1273, n = 1.006.191) ou teste positivo para
sindrome respiratdria aguda grave coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (n = 3.028.867 ).
Foi encontrado riscos aumentados de miocardite associados a primeira dose das
vacinas ChAdOx1 e BNT162b2 e a primeira e segunda doses da vacina mRNA-
1273 durante o periodo de 1-28 dias pds-vacinagdo e apos um teste positivo para
SARS-CoV-2. Estimamos dois (intervalo de confianga de 95% (IC) O, 3), um (IC 95%
0, 2) e seis (IC 95% 2, 8) eventos de miocardite extras por 1 milhdo de pessoas
vacinadas com ChAdOx1, BNT162b2 e mRNA -1273, respectivamente, nos 28 dias
apo6s uma primeira dose e dez eventos de miocardite extras (IC 95% 7, 11) por 1
milhdo de vacinados nos 28 dias ap6s uma segunda dose de mRNA-1273. Isso se
compara com um extra de 40 (IC 95% 38, 41) eventos de miocardite por 1 milhdo
de pacientes nos 28 dias apds um teste positivo para SARS-CoV-2. As analises de
subgrupos por idade mostraram que o risco aumentado de miocardite associado
as duas vacinas de mRNA estava presente apenas em pessoas com menos de 40
anos.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34907393/
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TABELA 2 - TROMBO HEMATOLOGICAS

Vacina Complicagao Tempo do Resultados Link
aparecimento da
complicacao
Pfizer Trombose venosa 24 horas a 9 dias apds Um homem chinés de 54 anos sauddavel com hiperlipidemia bem controlada, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34133027/

cerebral

vacinagao.

desenvolveu cefaleia intensa e vomitos 24 horas apds sua segunda dose da vacina
de mRNA BNT162b2 e hemiparesia esquerda aguda 2 dias depois. Uma TC de
cérebro revelou uma grande hemorragia intraparenquimatosa do lobo
temporoparietal direito com deslocamento da linha média e hérnia uncal
associada, necessitando de uma craniectomia descompressiva. A angiografia por
TC excluiu malformagdes vasculares subjacentes e a venografia por TC confirmou
a trombose do seio venoso dural (seio transverso e sigmdide). Os testes para
anticorpos anti-fator 4 plaquetario (anti-PF4) e agregagdo plaquetdria induzida
por heparina (HIPA) foram negativos. A ultrassonografia para trombose venosa
profunda bilateral de membros inferiores foi negativa. A TC de corpo inteiro ndo
revelou qualquer outra trombose ou malignidade. Ele foi anticoagulado com
heparina ndo fracionada (HNF) e posteriormente convertido em heparina de
baixo peso molecular (HBPM) e atualmente esta em reabilitagdo.

Uma mulher chinesa de 62 anos de idade saudavel com uma histéria de
hipertensdo bem controlada apresentou dor de cabega e vomitos 9 dias apds sua
segunda dose da vacina Covid-19 de mRNA de BNT162b2. Tanto a TC do cérebro
quanto a venografia por TC na admissdo confirmaram sangramento cerebral
direito agudo envolvendo os lobos occipital e temporal associado a hemorragia
subaracnoide devido a trombose das veias transversa direita e do seio sigmadide.
No dia 4 de internagdo, houve uma queda em sua escala de coma de Glasgow de
14 para 9, com a repeticdo da TC mostrou aumento do tamanho de infartos
venosos cerebrais hemorragicos direitos com piora do efeito de massa e
desenvolvimento de  hidrocefalia  precoce, exigindo craniectomia
descompressiva. Posteriormente, isso foi complicado por empiema intracraniano
gue exigiu drenagem. O exame de trombofilia foi negativo. A varredura bilateral
de trombose venosa profunda de membros inferiores foi negativa para
trombose.

Uma mulher chinesa de 60 anos de idade com histdria familiar de trombose (seu
filho tinha embolia pulmonar ndo provocada) e histéria médica de diabetes
mellitus, hipertensdo e hiperlipidemia, apresentada 8 dias apos sua segunda dose
de BNT162b2 mRNA da vacina Covid - 19 para hemiparesia ataxica direita. Tanto



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34133027/

a TC do cérebro quanto o venograma confirmaram extensa trombose venosa
dural e infarto venoso em giros perirolandicos bilaterais. Ela ndo tinha histdria
anterior de trombose venosa profunda. A tomografia computadorizada de corpo
inteiro realizada nao revelou qualquer malignidade.

Pfizer

Trombose Venosa

Profunda Extensa e

Tromboembolismo
Pulmonar

7 dias apds a vacinagdo.

Uma mulher de 59 anos se apresentou ao Departamento de Emergéncia (ED) do
Hospital Universitario Sultan Qaboos (SQUH) com uma histéria de 3 dias de dor
na perna esquerda de inicio stbito. Ndo havia historia de trauma, imobilizagdo,
intervencdo cirurgica, injegdes locais, febre, perda de peso, aborto espontaneo
ou erupgdo cutdnea. Sua formagdo médica incluiu diabetes mellitus tipo 2,
osteoartrite e pneumonia COVID-19 em setembro de 2020, que exigiu
hospitalizagdo na enfermaria geral por 1 semana, sem complicagGes residuais.
No exame fisico, ela parecia alerta e orientada. Seus sinais vitais eram os
seguintes: temperatura 37,19C, pressdo arterial 161/99 mmHg, frequéncia
cardiaca 106 bpm, frequéncia respiratéria 24 bpm e saturagdo de oxigénio 98%
ao ar ambiente. A perna esquerda estava inchada e quente com sensibilidade na
panturrilha. O eletrocardiograma (ECG) de 12 derivagdes mostrou taquicardia
sinusal sem alteragdes significativas do segmento ST ou da onda T. A
ultrassonografia duplex de membros inferiores mostrou TVP aguda envolvendo
as veias femoral comum, femoral superficial, poplitea, tibial posterior, tibial
anterior e veias profundas da panturrilha do membro inferior esquerdo.

Este caso demonstra uma ocorréncia rara de tromboembolismo extenso em
mulher de 59 anos, 7 dias apos receber a vacina Pfizer — BioNTech, sem outra
explicagdo possivel para seu TEV.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34117206/

Pfizer

Trombocitopenia
imune

2 dias apds a segunda dose
e 11 dias apods a primeira
dose da vacina da Pfizer-

BioNTech.

Mulher de 20 anos com depressdo recebeu sua segunda dose da vacina Pfizer-
BioNTech contra a doenga coronavirus 2019 2 dias antes da apresentagdo. Em
poucas horas, ela sentiu leve fadiga e dores musculares. Na manha seguinte, ela
desenvolveu dor de cabeca, febre e calafrios, que foram tratados com
paracetamol. Os sintomas continuaram a piorar no dia 2, com febre atingindo
40,1 °C. Eletrocardiograma (ECG) mostrou taquicardia sinusal em 167 bpm. Ela
recebeu 2 L de solugdo de Ringer com lactato, antibidticos de amplo espectro e
paracetamol devido a preocupag¢do com sepse. Em 1 hora, sua frequéncia
cardiaca melhorou para 116 bpm, a temperatura caiu para 37,4 ° C e a pressdo
arterial estava em 97/54. O teste de reagdo em cadeia da polimerase foi negativo
para sindrome respiratdria aguda grave coronavirus 2 e influenza. A
angiotomografia de térax excluiu embolia pulmonar. Um esfregaco de sangue
periférico excluiu pseudotrombocitopenia e ndo mostrou esquistdcitos.
Consultou-se hematologia, com indicagdo de imunoglobulina intravenosa (IGIV),
mas ndo corticdide, pois a sepse permaneceu no diferencial.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34568869/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34117206/

Os niveis de lactato desidrogenase, bilirrubina e haptoglobina estavam normais,
diminuindo a suspeita de anemia hemolitica microangiopatica e purpura
trombocitopénica trombdtica. Fibrinogénio elevado e razdo normalizada
internacional normal excluiram coagulagdo intravascular disseminada (DIC).
Mulher de 21 anos com transtorno de déficit de atengdo e hiperatividade e
depressdo apresentou 11 dias apds a primeira dose da vacina Pfizer-BioNTech
coronavirus 2019 com erupgdo cutanea petequial generalizada indolor, ndo
pruriginosa, que comegou 2 dias antes da chegada, inicialmente em seu brago e
progredindo para seu tronco e pernas. Ela negou febre, sintomas infecciosos do
trato respiratorio superior, dor de garganta ou dor de cabega. O exame revelou
erupgado cutanea petequial difusa em seu tronco e extremidades, uma equimose
de 6 cm sobre o trocanter maior de sua extremidade inferior esquerda e areas de
equimoses de 2,1 cm no antebrago direito. Todas as lesdes ndo eram dolorosas.
O exame oral revelou equimoses da lingua, angulos da boca e mucosa bucal. O
resto de seu exame fisico foi normal.

Pfizer

Trombocitopenia
imune

12 horas apés a vacinagao.

Mulher de 41 anos, com histéria de alergias multiplas (quinolonas,
cefalosporinas, morangos e contraste iodado), deu entrada no pronto-socorro
com histdria de febre, taquicardia e nduseas ha 12 horas. Ela tinha histéria de
hipotireoidismo, hipertensdo e pré-diabetes e estava em tratamento com
enalapril e levotiroxina. Ela havia recebido a vacina de mRNA COVID-19
BNT162b2 (Pfizer — BioNTech) 12 horas antes do aparecimento dos sintomas.
Em sua avaliagdo inicial, a paciente relatou mal-estar, cefaleia e fezes amolecidas
em varias ocasides. Ela ndo relatou sintomas urindarios ou neurolégicos. Ela havia
tomado metoprolol para taquicardia e paracetamol para controlar a febre. Ela
ndo havia tomado nenhum outro medicamento.

O exame fisico no pronto-socorro revelou pressdo arterial de 154/99 mm Hg,
pulso de 108 batimentos por minuto e SpO 2 de 94% respirando ar ambiente. Sua
temperatura erade 37,4 ° C. Ela estava alerta e orientada. Ela estava ligeiramente
desidratada; caso contrario, seu exame fisico estava normal.

Apds a segunda dose de dexametasona e |G intravenosa, a contagem de
plaguetas comegou a aumentar e a hemorragia gengival foi resolvida. Ela recebeu
um total de quatro doses de dexametasona.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34059544/

Pfizer

12 horas ap6s vacinagdo

Mulher de 41 anos, com histéria de alergias multiplas (quinolonas,
cefalosporinas, morangos e contraste iodado), deu entrada no pronto-socorro

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34059544/




Trombocitopenia
Imune

com histdria de febre, taquicardia e nduseas ha 12 horas. Ela tinha histéria de
hipotireoidismo, hipertensdo e pré-diabetes e estava em tratamento com
enalapril e levotiroxina. Ela havia recebido a vacina de mRNA COVID-19
BNT162b2 (Pfizer — BioNTech) 12 horas antes do aparecimento dos sintomas.
Em sua avaliagdo inicial, a paciente relatou mal-estar, cefaleia e fezes moles em
varias ocasides. Ela ndo relatou sintomas urindrios ou neuroldgicos. Ela havia
tomado metoprolol para taquicardia e paracetamol para controlar a febre. Ela
ndo havia tomado nenhum outro medicamento.

O exame fisico no pronto-socorro revelou pressdo arterial de 154/99 mm Hg,
pulso de 108 batimentos por minuto e SpO 2 de 94% respirando ar ambiente. Sua
temperatura erade 37,4 ° C. Ela estava alerta e orientada. Ela estava ligeiramente
desidratada; caso contrario, seu exame fisico estava normal.

Apds a segunda dose de dexametasona e |G intravenosa, a contagem de
plaguetas comegou a aumentar e a hemorragia gengival foi resolvida. Ela recebeu
um total de quatro doses de dexametasona e trés doses de IG intravenosa. A
contagem de plaquetas permaneceu na faixa normal, de modo que pudemos dar
alta apds 5 dias.

Pfizer

Trombocitopenia
Imune

2 meses apos a vacinagdo.

Uma mulher hispanica de 67 anos com histéria médica pregressa de hipertensdo,
diabetes mellitus tipo 2, hipotireoidismo, depressdo, deficiéncia de vitamina B12
e cefaléias em salvas cronicas foi encaminhada ao nosso hospital pela clinica
depois que foi descoberto que ela tinha baixos niveis de plaquetas. Os registros
médicos anteriores mostraram que ela tinha uma contagem normal de plaquetas
dois meses antes da apresenta¢do. Fazia uso de medicacdo regular para as
comorbidades citadas, sem alteragGes recentes no regime.

A paciente havia recebido a primeira dose da vacina Pfizer Bio-NTech COVID-19
cerca de dois meses antes da internacdo. Ela desenvolveu erupg¢des petéquicas
leves nas pernas e no peito apds duas semanas da primeira dose da vacina. As
erupgGes cutaneas foram insidiosas no inicio e ndo foram pruriginosas. Ela nega
qualquer outro efeito adverso apds a primeira dose da vacina. No entanto, dois
dias apds a segunda dose da vacina, a paciente notou uma rapida progressao da
erupgdo em todo o corpo, sem resolugdo da erupgdo. Ela também notou
sangramento nas gengivas ao escovar os dentes e teve um episédio de epistaxe
que se resolveu espontaneamente. Além disso, ela desenvolveu uma hemorragia
subconjuntival no olho direito e lesGes hemorragicas da lingua e da mucosa bucal.
Em um acompanhamento clinico subsequente, sua contagem de plaquetas foi de
3.000/uL e ela foi encaminhada ao hospital.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34513446/




Na admissdo, a paciente queixou-se de uma cefaleia constante do lado direito.
Ela ndo tinha febre, calafrios, suores noturnos, vomitos, perda de peso,
linfadenopatia ou qualquer déficit neuroldgico focal na apresentagao.

Pfizer

Trombocitopenia

Imune

14 dias apds vacinagdo

A recente pandemia global de doenga coronavirus 2019 (COVID-19) levou a
vacinagdo em muitas partes do mundo para imunidade de rebanho e, conforme
a vacinagdo progrediu, varios eventos adversos raros foram relatados.

Foi relatado que a trombocitopenia imune (PTIl) € um dos eventos adversos raros
causados pela vacinagdo com a vacina MMR (sarampo-caxumba-rubéola) e a
vacina contra influenza. Além disso, foi relatado que a PTI ocorre em um pequeno
numero de casos associados a vacina de acido ribonucléico mensageiro (mRNA)
COVID-19. No entanto, existem poucos relatos sobre os detalhes do tratamento
e do curso clinico; o tratamento ideal ainda n3o foi estabelecido. Foi relatado o
caso de uma mulher de 20 anos que desenvolveu PTIl apds receber a vacina
BNT162b2 da Pfizer-BioNTech. Ela teve hemorragia subcutanea generalizada, 14
dias apds a vacinagdo. Na época da visita, ela apresentava trombocitopenia
acentuada e sangramento intraoral; ela foi diagnosticada com PTI. O tratamento
com esterdides orais foi iniciado e a contagem de plaquetas melhorou
prontamente apds 4 dias de tratamento. Como a resposta ao tratamento foi
muito boa, diminuiu-se gradualmente os esterdides. Como essas vacinas serdo
cada vez mais usadas no futuro, é importante reconhecer a PTI como um possivel
evento adverso.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8336989/

Pfizer

Trombocitopenia

Imune

3 dias apds vacinagdo

Um homem de 22 anos saudavel, sem uso de medicamentos, recebeu a vacina
de mRNA Pfizer-BioNTech BNT16B2b2 por meio de seu trabalho como
funcionario do departamento de emergéncia. No terceiro dia, pds-vacinagao, ele
apresentou petéquias disseminadas e sangramento gengival, o que motivou sua
apresentacdo. Ele estava em dia com suas vacinas, incluindo gripe anual, sem
historico de reagGes adversas. Ele negou queixas respiratdrias e gastrointestinais
ou histdria de infecgdo. Ele ndo tinha histdria pessoal ou familiar de sangramento
ou doenga autoimune. Os sinais vitais e o restante do exame estavam normais.
Testes de laboratdrio revelou contagem normal de células brancas, hemoglobina,
e trombocitopenia grave.

No sexto dia pds-vacinagdo, as petéquias e o sangramento oral diminuiram e o
paciente recebeu alta. No acompanhamento, no dia 11, a contagem de plaquetas
do paciente normalizou e o paciente testou positivo para autoanticorpos
plaquetérios Ilb / Illa e la / lla plasmaticos.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ajh.
26106



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8336989/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8336989/

O PTI tornou-se clinicamente aparente apds a vacina, embora esse paciente
nunca tenha manifestado sintomas sugestivos de doenga autoimune.

Este caso foi relatado ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos de Vacinas
(VAERS) do FDA e é valioso tanto para a farmacovigilancia pds-aprovagdo quanto
como base para os médicos avaliarem futuros pacientes com suspeita de PTI. Os
eventos raros de vacinagdo sdao importantes, mas ndao diminuem a enorme
utilidade da vacinagdo e o perfil de seguranga bem documentado da vacina de
mMRNA Pfizer-BioNTech BNT16B2b2.

Pfizer

Purpura
Trombocitopénica

Imunoldgica

2 semanas apos vacinagao

A COVID-19 esta associado a varias manifestagdes autoimunes, incluindo a
producdo de vdrios patoldgicos autoanticorpos, inicio de algumas doengas
autoimunes e outras doengas imunomediadas.

Algumas dessas manifestacGes incluem disturbios relacionados ao sangue como
PTI.

Ha poucos relatos na literatura para explicar como vacinas para a COVID-19
podem induzir PTI.

Certamente, os beneficios da imunizagdo em massa com COVID-19 superam os
riscos, mas os médicos devem estar cientes da possibilidade dessa associagao
para tratar imediatamente, se necessario.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34155853/

Pfizer

Purpura de Henoch-

Schonlein

20 dias apds vacinagdo

A purpura de Henoch-Schénlein (HSP) é uma sindrome vasculitica sistémica
observada principalmente em criangas. Relato de caso de uma mulher de 40
anos com histéria de cefaleias ocasionais e tireoidite de Hashimoto
(eutireoidiana, sem medicagdo) que se apresentou para avaliagdo de uma nova
erupgdo purpurica em sua regido glutea de duragdo desconhecida. A paciente
relatou forte dor de cabeca no dia anterior. Vinte dias antes da apresentagao,
ela recebeu a segunda dose da vacina de mRNA Pfizer-BioNTech BNT16B2b2,
relatando fadiga leve e mialgias com duragao de 2 dias apods a injegdo. Quatorze
dias antes da apresentacdo, ela fez inseminagédo intrauterina (IUl) precedida por
injecdo de coriogonadotropina alfa 2 dias antes e letrozol uma semana antes,
um regime que ela havia recebido anteriormente sem complicagdes. O exame
fisico era normal. Os resultados laboratoriais revelaram uma leucocitose leve de
12,98 K/uL (predominancia de neutrdfilos). Contagem de plaquetas, perfil de
coagulagdo, fibrinogénio, haptoglobina, imunoglobulinas quantitativas (lg)
incluindo IgA/G/M, eletrdlitos, funcdo renal e hepética, cadeias leves livres
kappa e lambda e nivel de proteina na urina estavam todos dentro dos niveis
normais. O exame de urina mostrou 2 glébulos vermelhos por campo de grande
aumento. O teste de gravidez deu negativo. Os médicos de reumatologia,
hematologia e fertilidade concordaram que a erupgdo foi consistente com a HSP
em estagio inicial desencadeada pela vacinagdo com mRNA Pfizer-BioNTech

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8241653/




BNT16B2b2. Dada a falta de envolvimento sistémico, ela foi solicitada a
monitorar os sintomas. A erupgdo foi resolvida em uma semana.

Pfizer

Pdrpura
Trombocitopénica

Trombatica Adquirida

Até 28 dias apods vacinagdo

Em dezembro de 2020, o Ministério da Saude de Israel iniciou uma campanha
de vacinagdo em massa com a vacina BNT162b2. Fendmeno auto-imune foi
descrito apds receber vacinas.

Foram descritos 4 relatos de casos de pacientes que desenvolveram purpura
trombocitopénica trombética adquirida, uma doenga autoimune rara, alguns
dias apds receber a vacina BNT162b2.

A atividade de desintegrina e metaloproteinase com motivo de trombospondina
tipo 1, membro 13 (ADAMTS13) deve ser avaliada em pacientes com histérico
de aTTP antes e apos qualquer vacinagdo, especialmente a vacinagdo contra
SARS-CoV-2, e o tratamento de imunossupressdo deve ser considerado antes
vacinagdo em casos de baixa atividade ADAMTS13. Os pacientes devem ser
monitorados de perto apds a vacina para a situagdo clinica e dados
laboratoriais. A avaliagdo de trombocitopenia pds-vacinagdo deve incluir
purpura trombocitopénica imune, trombocitopenia trombética imune induzida
por vacina e purpura trombocitopénica trombética adquirida.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34105247/

Pfizer

Purpura
Trombocitopénica

Trombatica

3 dias apods vacinagao

Homem de 69 anos com histérico médico conhecido de hipertensdo, doenga
renal cronica, HIV em terapia anti-retroviral (TARV), hepatite B cronica, dois
episddios anteriores de trombose venosa profunda tratada com varfarina oral
didria, apresentou-se a emergéncia com queixas primarias de fadiga intensa e
novo inicio de falta de ar nos ultimos trés dias. A falta de ar era progressiva,
limitando sua capacidade de andar e até falar em frases completas sem parar
para recuperar o félego. Ele negou qualquer evento incitante. Ndo houve
associagdao com febre, calafrios, suores noturnos, perda de peso, dores de
cabega, alteragdes na visdo, tosse, dor toracica na expectorag¢do, dor abdominal,
erupgdo cutdnea, sangramento, hematomas, edema, fraqueza focal ou
alteragdes nos habitos intestinais ou urinarios.

Ao exame, o paciente estava afebril e hemodinamicamente estavel com
saturacdo de oxigénio de 96% em ar ambiente. O paciente parecia fragil e
cansado, mas sem aparente angustia. Um exame completo foi normal, sem
déficits neurolégicos. Uma avaliagdo laboratorial de linha de base inicial foi
enviada que revelou anemia, trombocitopenia e bilirrubina elevada. Digno de
nota, o paciente apresentava hemoglobina e contagem de plaquetas normais,
sem evidéncia de hemdlise nos laboratdrios antes da admissdo. O ensaio do fator
de von Willebrand ndo foi enviado durante o trabalho de TTP.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34264514/




Pfizer

Pdrpura
Trombocitopénica

Imune

1 dia ap0ds vacinagdo

Homem, de 74 anos, apresentou-se ao Departamento de Dermatologia com
multiplas bolhas hemorragicas na mucosa oral e nasal e erupgdo purpurica nas
extremidades inferiores. As lesGes cutaneas apareceram pela primeira vez um
dia antes da internagdo, primeiro nas coxas do paciente e depois se espalharam
para a parte inferior das pernas e antebragos. Além disso, naquela manha o
paciente acordou com sangue no travesseiro. De acordo com a anamnese, no
dia anterior ao aparecimento dos sintomas, o paciente recebeu a primeira dose
da vacina de mRNA BNT16B2b2 da Pfizer (New York, NY, EUA) - BioNTech
(Mainz, Alemanha).

Na admissdo, o exame fisico revelou varias bolhas hemorragicas nas
membranas mucosas oral e nasal de varios tamanhos. Além disso, a erupgao
purpurica localizada na parte inferior das pernas, pernas e antebragos era
visivel. No local da inje¢do, foi observada uma equimose de 2 cm de didmetro. O
paciente ndo relatou nenhum sintoma subjetivo associado a lesGes cutaneas e
mucosas. Além da hipertensdo, o paciente ndo apresentava outras doengas
cronicas. Nao havia historia de sangramento anormal ou histéria familiar de
coagulopatias. Os exames laboratoriais realizados revelaram trombocitopenia
grave (2 * 109/ L), com pardmetros de coagula¢do normais.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34077572/

Pfizer

Anemia Hemolitica

19 dias apos vacinagdo

Homem de 84 anos, um veterano da Guerra do Vietnd de ascendéncia greco-
turca, cujo histérico médico é significativo para depressdo maior / ansiedade,
cancer de prostata (status apds prostatectomia remota), cancer de célon (estado
poés-hemicolectomia direita laparoscopica remota com anastomose patente e
sem evidéncia de recorréncia na colonoscopia recente no Gltimo ano), doenga
arterial coronariana ndo oclusiva, hipertensdo, enfisema, traco de
crioglobulinemia (avaliada por hematologia ha dois anos e considerada
clinicamente insignificante), evidéncia de duodenite em endoscopia recente
(dentro de 6 meses), consumo cronico de alcool e anemia crénica leve com
hemoglobina basal de 13,3 g / dL 4 meses antes da apresentac¢do (intervalo de
referéncia, 13,5-17,5 g/ dL).

No dia 19 pds-vacina, o paciente apresentou-se em sua clinica primaria com
aumento da frequéncia urinaria e tontura. A analise da urina mostrou uma
pequena quantidade de bilirrubina e poucas bactérias, mas nenhum WBC ou RBC.
A cultura de urina foi positiva para 10.000-50.000 col / mL de Enterobacter
cloacae. O paciente iniciou tratamento com ciprofloxacina oral, da qual tomou 5
doses, mas posteriormente interrompeu o tratamento devido ao agravamento
dos sintomas. (Outros medicamentos cronicos programados incluiram

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34258873/




atorvastatina, colecalciferol, cianocobalamina, finasterida, metoprolol SR,
sertralina e cdpsula de ocuvita).

A piora da anemia cronica do paciente também foi notada durante a consulta. O
nivel de hemoglobina era agora de 8,8 g / dL, MCV 107 fL (intervalo de referéncia,
80-100 fL) e a contagem de reticuldcitos de 0,163 milhdes / pL (intervalo de
referéncia, 0,010-0,110 milhdes / uL). O paciente foi encaminhado para
hematologia ambulatorial, mas seus sintomas pioraram antes da consulta
agendada.

Esses sintomas incluiram tontura / vertigem, ndusea, anorexia, falta de ar, dor no
peito, palpitagdes, aparéncia "acinzentada" e urina escura, causando uma
apresenta¢do de emergéncia em nosso hospital e internagdo 5 dias apds sua
primeira visita ao ambulatério. O paciente parecia palido, mas seus sinais vitais,
incluindo a oxigenagdo, eram normais. PVCs freqlientes foram observados no
exame cardiaco e no ECG normal. O resto do exame fisico foi normal. A
radiografia de tdérax estava limpa.

AstraZeneca

Trombocitopenia e
trombose do seio
venoso intracraniano

4 a 7 dias ap0s vacinagao

Mulher de 22 anos sem histdria médica anterior significativa e negava tabagismo
e anticoncepgdo oral. Seu indice de massa corporal na admissdo era de 26. Apds
a primeira vacinagdo com AstraZeneca, ela observou tremores, febre e dores de
cabeca por dois dias, com resolugdo espontanea. No dia 4 apds a vacinagao, ela
desenvolveu novas cefaleias frontais acentuadas e, no dia 7, ocorreu uma crise
epiléptica generalizada autolimitada.

. Aressonancia magnética mostrou sangue no espacgo subaracndideo adjacente a
foice do cérebro em ambos os lados. O seio sagital superior, o seio transverso
esquerdo e o seio sigmdide estavam trombosados. Os exames laboratoriais
revelaram trombocitopenia. O SARS-CoV-2-XPCR foi negativo; O teste para
trombocitopenia induzida por heparina (HIT) com clivarina, heparina sddica,
enoxaparina e danapardide foi negativo. O ensaio imunoenzimatico (ELISA) para
anticorpos 1gG contra o complexo fator plaquetario 4-heparina foi positivo. Os
testes extensivos para trombofilia (mutagdo do fator V R5066 (Leiden), mutagdo
da protrombina, anticorpos antifosfolipideos, anticorpos antinucleares, atividade
da proteina C, atividade da proteina S) foram negativos ou imperceptiveis.

A angiografia de subtragdo digital (ASD) confirmou a oclusdo das veias cerebrais
ascendentes e dos referidos seios da face.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8069989/

AstraZeneca

Trombose

4 — 16 dias apos vacinagao

O Instituto Paul Ehrlich (PEI) havia relatado 13 casos de trombose sinusal ou veia
cerebral com mais de 1,6 milhdo de doses da vacina AstraZeneca COVID-19
administradas.

https://www.thieme-
connect.com/products/ejournals/abstract/10.10
55/a-1469-7481
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As tromboses ocorreram 4 a 16 dias apds a vacinagdo com a vacina AstraZeneca
COVID-19 em doze mulheres e um homem com 20 a 63 anos. Os pacientes
também apresentavam trombocitopenia, o que sugere um evento imunolégico
como causa da tendéncia a trombose. No entanto, os eventos tromboticos
podem ndo se apresentar exclusivamente como trombose intracraniana, mas
também se manifestar em outros locais ou leitos vasculares.

AstraZeneca

Trombose Venosa
Cerebral Grave
associada a
Trombocitopenia

Dois pacientes com desordens graves progressivas de consciéncia desenvolvidas
e craniectomia descompressiva foram realizadas em ambos os pacientes. Os
anticorpos anti-PF4 foram negativos em ambos os pacientes. Ambos os pacientes
tiveram evolugdo desfavoravel com hipertensdo intracraniana refrataria levando
a morte.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8141689/

AstraZeneca

Trombose imune e
trombocitopenia

O objetivo desta revisdo concisa é resumir o conhecimento atual sobre os
mecanismos epidemioldgicos e patogénicos dessa sindrome denominada
trombose imunoldgica e trombocitopenia associada a vacina (VITT). Uma se¢do
pratica de gerenciamento de pacientes também serad tratada usando informacgGes
disponiveis de sociedades cientificas nacionais e internacionais, bem como
painéis de especialistas. Uma pesquisa bibliografica sobre a sindrome VITT foi
realizada no PubMed usando titulos MeSH apropriados.

No geral, foram relatados 40 casos de VITT.

O monitoramento continuo da farmacovigilancia é necessario para coletar mais
dados sobre a real incidéncia e a patogénese da sindrome VITT.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33987882/

Janssen

Trombose do seio
venoso cerebral com
Trombocitopenia

6 a 15 dias apds vacinagdo.

A idade dos pacientes variou de 18 a menos de 60 anos; todas eram mulheres
brancas. Sete pacientes tinham pelo menos 1 fator de risco de CVST, incluindo
obesidade (n = 6), hipotireoidismo (n = 1) e uso de anticoncepcional oral (n = 1);
nenhum havia documentado exposi¢do prévia a heparina.

O tempo desde a vacinagdo com Ad26.COV2.S até o inicio dos sintomas variou de
6 a 15 dias. Onze pacientes inicialmente apresentaram cefaleia; 1 paciente
inicialmente apresentou dor nas costas e posteriormente desenvolveu cefaleia.
Dos 12 pacientes com TSCV, 7 também tiveram hemorragia intracerebral; 8
tinham tromboses ndo CVST. Apds o diagnodstico de CVST, 6 pacientes
inicialmente receberam tratamento com heparina.

Todos os 11 pacientes testados para o anticorpo heparina-fator plaquetdrio 4 HIT
por teste de imunoabsor¢do enzimatica (ELISA) tiveram resultados positivos.
Todos os pacientes foram internados (10 em unidade de terapia intensiva [UTI]).
Em 21 de abril de 2021, os resultados foram morte (n = 3), cuidados continuados

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33929487/
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na UTI (n = 3), hospitalizagdo continuada fora da UTI (n = 2) e alta para casa (n =
4).

Os 12 casos iniciais nos EUA de CVST com trombocitopenia apos a vacinagao com
Ad26.COV2S representam eventos graves.

Janssen

Trombocitopenia
Imune

17 dias apods vacinagdo

Mulher de 63 anos com historico médico de cancer cervical apds histerectomia
total, apresentou-se ao hospital com queixas de sangramento gengival nos
ultimos 3 dias. Dezessete dias antes da apresentagao, o paciente havia recebido
a vacina Ad26.COV2.S (Janssen; Johnson & Johnson). Ela ndo sentiu nenhum
efeito colateral importante apds a vacinagdo, exceto dores musculares no local
da administragdo. Ela ndo tinha febre, calafrios, falta de ar ou infecgdes recentes.
Uma semana depois, ela foi a um check-up dentdrio de rotina, que ndo
apresentou nada de especial. Ela comegou a apresentar sangramento nas
gengivas 3 dias antes da apresentacgdo. Posteriormente, ela teve sangramento
nasal de inicio subito, o que a levou a ir ao pronto-socorro.

Ao longo da admissdo, a contagem de plaquetas do paciente aumentou de forma
constante. Ela ndo teve mais episédios de sangramento e nao precisou de
transfusdes adicionais de plaquetas.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8415511/

Janssen

Trombocitopenia

6 dias apos vacinagao

Mulher de 40 anos com histérico de enxaqueca, obesidade e nenhum outro fator
de risco trombdtico conhecido desenvolveu uma dor de cabega repentina, dores
no corpo, febre e calafrios seis dias apds receber a vacina Janssen. A paciente
apresentou-se a um servigo de atendimento de urgéncia no dia 8 por causa do
agravamento da dor com press3o sinusal e foi prescrito amoxicilina / clavulanato
(Augmentin), metocarbamol (Robaxin) e metilprednisolona para sinusite aguda
presumida. No dia 9, sua dor de cabega melhorou, mas ela desenvolveu
bochechas inchadas e vermelhas e dor bilateral nas extremidades inferiores sem
edema. No dia 10, a dor nas extremidades inferiores desapareceu, mas a dor de
cabeca piorou e ela sentiu vertigem intermitente. A medida que a vermelhiddo e
o inchago desapareciam, ela notou petéquias em sua bochecha direita e seios
bilaterais e hematomas espontaneos em suas extremidades. No dia 12, ela foi ao
pronto-socorro por causa de uma dor de cabega insuportdvel. Estudos
laboratoriais e de imagem demonstraram trombocitopenia (plaquetas de
20.000), Dimero-d de 45.570 ng por mL, Embolos pulmonares e trombose do seio
venoso dural. Um resultado de teste de imunoabsorg¢do enzimatica (ELISA) inicial
com anticorpo de trombocitopenia induzida por heparina interna foi negativo;
entretanto, um teste confirmatdrio de trombocitopenia induzida por heparina
encontrou um ELISA de fator 4 plaquetario positivo, ensaio de liberagdo de
serotonina e ensaio de expressdo de P-selectina plaquetdria. Embora esse

https://www.aafp.org/afp/2021/0601/p646.html
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paciente ndo tenha tido exposigdo prévia a heparina, a apresentacgao clinica e os
resultados laboratoriais foram semelhantes a trombocitopenia trombotica
induzida por heparina. A apresentagdo dessa paciente é consistente com os casos
relatados de suspeita de trombocitopenia trombdtica induzida por vacina
recentemente descritos na literatura.

Janssen

Trombocitopenia

Trombose do Seio
Venoso Cerebral

5 a 16 dias apds vacinagdo

Entre os casos a mediana da idade foi de 37 anos (variagdo: 18 a 59 anos). Treze
ocorreram entre mulheres de 18 a 49 anos, e dois ocorreram entre mulheres com
idade 250 anos. Todas as pessoas afetadas eram mulheres (ou seja, 100%). O
tempo para o inicio dos sintomas variou de 5 a 16 dias (mediana: 8 dias) e 12
casos apresentados com trombose do seio venoso cerebral (CVST). Onze casos
foram positivos para anticorpos PF4-heparina e os resultados ndo estavam
disponiveis para os 4 casos restantes.

Todos os 15 pacientes foram hospitalizados e 12 foram admitidos em uma
unidade de terapia intensiva. Trés pacientes morreram.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8123522/

Moderna

Purpura
Trombocitopénica

Trombdtica

5 dias apds vacinagdo

Relato de caso de paciente com histéria de purpura trombocitopénica idiopatica
e purpura trombocitopénica trombdtica, que desenvolveu uma recorréncia de
TTP 5 dias apds sua primeira dose da vacina de mRNA Coronavirus 2019 (COVID-
19) (vacina de mRNA-1273) no contexto da recente COVID-19. A estreita
associagdao temporal entre a administragdo da vacina, COVID-19 recente e
recidiva da TTP remitida levanta a preocupagdo por uma reagdo imune
aumentada a vacina COVID-19 no cenario de COVID-19 recente e doenga
autoimune subjacente. A associagdo ndo é absoluta, mas dada a novidade da
vacina COVID-19 e do mRNA COVID-19 e o tempo de recidiva, nos leva a colocar
essa hipotese. Este relato de caso exemplifica possiveis problemas de seguranga
que podem ser encontrados com a administragdo de uma nova vacina em
pacientes com COVID-19 recente e doenga autoimune subjacente. Ndo ha
recomendacdes especificas para a administracdo da vacina COVID-19 em tais
pacientes.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34552799/

Moderna

Anemia Hemolitica

Autoimune (AIHA)

20 dias ap6s vacinagdo

Jovem que desenvolveu anemia hemolitica autoimune (AIHA) com risco de vida
apds sua primeira dose de uma vacina de mRNA SARS-CoV-2. Notavelmente, o
teste de antiglobulina direto inicial foi negativo usando reagentes anti-IgG
padrdo, que sdo "cegos" para certos isotipos de imunoglobulina (IgG). Outros
testes usando um reagente de antiglobulina que detecta todos os isotipos 1gG
foram fortemente positivos e confirmaram o diagndstico de AIHA. O paciente
necessitou de transfusdo com 13 unidades de hemacias, além de tratamento com
corticosteroides, rituximabe, micofenolato de mofetil e imunoglobulina.

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/trf.
16672

Pfizer /
Moderna

Trombose do seio
venoso cerebral

16 dias apos a vacinagdo.

Homem malaio de 49 anos com histérico de asma infantil, alergia a frutos do mar
e medicamentos ndo esteroides e doenga arterial coronariana uniarterial tratada

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8186353/
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por angioplastia corondria transluminal percutanea 3 anos antes. Ele estava em
terapia antiplaquetaria dupla por um ano, seguido por 6 meses de terapia
antiplaquetaria Unica; posteriormente, ele se tornou ndo compativel. Fora isso,
ele é um n3o fumante e tem um indice de massa corporal saudavel de 22. O
paciente recebeu a primeira dose subcutanea de mRNA da vacina COVID-19
(EP2163, Pfizer / BioNTech) em 12 de margo de 2021 e relatou sintomas leves de
dor no local da injegdo e mialgia que durou 24 horas. Dezesseis dias depois (17
de margo), o paciente queixou-se de um novo inicio de dor de cabeca leve a
moderada e tontura, que inicialmente foi pensado a partir do esfor¢o do
trabalho. O sintoma persistiu, exigindo uma visita ao hospital 5 dias depois (21 de
margo).

Uma tomografia computadorizada (TC) sem contraste do cérebro mostrou
hiperatenuagdo semelhante a um corddo no seio transverso esquerdo e
sigmoide, sugestivo de corddo ou sinal de coagulo denso. O paciente optou por
ignorar o achado radioldgico e perseverar com os sintomas. Em 22 de margo, ele
recebeu a segunda dose da vacina (EP9605, Pfizer / BioNTech). Devido aos
sintomas ndo resolvidos e que pioraram um pouco, o paciente concordou com a
venografia cerebral por TC 2 dias depois. O achado confirmou um defeito de
preenchimento de segmento longo e sinal de delta vazio dentro do seio sagital
superior (SSS), estendendo-se para o térax de Herophili, seio transverso esquerdo
e seio sigmoide para a veia jugular interna proximal.

Pfizer /
Moderna

Trombocitopenia

1-23 dias apds a vacinagao.

20 relatos de casos de pacientes com trombocitopenia apds a vacinagdo, 17 sem
trombocitopenia pré-existente e 14 com sintomas de sangramento relatados
antes da hospitalizagdo foram identificados apds revisdo dos dados disponiveis
dos Centros de Controle e Prevencdo de Doengas (CDC), Food and Drug
Administration (FDA).

Nove receberam a vacina Pfizer e 11 receberam a vacina Moderna. Todos os 20
pacientes foram hospitalizados e a maioria dos pacientes apresentou petéquias,
hematomas ou sangramento da mucosa (gengival, vaginal, epistaxe).

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC
8014568/

AstraZeneca /
Pfizer

Trombocitopenia e
Tromboembolismo

Até 21 dias ap6s vacinagao.

O estudo encontrou aumento do risco de trombocitopenia apds a vacinagdao com
ChAdOx1 nCoV-19 (taxa de incidéncia de 1,33, intervalo de confian¢a de 95% 1,19
a 1,47 em 8-14 dias) e apds um teste SARS-CoV-2 positivo (5,27, 4,34 a 6,40 em 8
-14 dias); aumento do risco de tromboembolismo venoso apds a vacinagdo com
ChAdOx1 nCoV-19 (1,10, 1,02 a 1,18 em 8-14 dias) e apds infec¢do por SARS-CoV-
2 (13,86, 12,76 a 15,05 em 8-14 dias); e aumento do risco de tromboembolismo

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34446426/
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arterial apds vacinagdo com mRNA BNT162b2 (1,06, 1,01 a 1,10 em 15-21 dias) e
apos infecgdo por SARS-CoV-2 (2,02, 1,82 a 2,24 em 15-21 dias).

As andlises secunddrias encontraram risco aumentado de CVST apds a vacinagdo
ChAdOx1 nCoV-19 (4,01, 2,08 a 7,71 em 8-14 dias), apds a vacinagdo de mRNA
BNT162b2 (3,58, 1,39 a 9,27 em 15-21 dias), e apds um SARS-CoV positivo -2
teste; aumento do risco de acidente vascular cerebral isquémico apds vacinagdo
com mRNA de BNT162b2 (1,12, 1,04 a 1,20 em 15-21 dias) e apds um teste de
SARS-CoV-2 positivo; e aumento do risco de outros eventos trombdticos arteriais
raros apos a vacinagdo com ChAdOx1 nCoV-19 (1,21, 1,02 a 1,43 em 8-14 dias) e
apds um teste SARS-CoV-2 positivo.

Portanto, riscos aumentados de eventos hematoldgicos e vasculares que levaram
a admissdo hospitalar ou morte foram observados por curtos intervalos de tempo
ap0s as primeiras doses das vacinas de mRNA ChAdOx1 nCoV-19 e BNT162b2. Os
riscos da maioria desses eventos foram substancialmente maiores e mais
prolongados apos a infecgdo por SARS-CoV-2 do que apds a vacinagdo na mesma
populagdo.

AstraZeneca/
Pfizer/ Moderna

Trombose do seio
venoso cerebral
Trombocitopenia

O intervalo médio entre a
primeira administragdo
relatada da vacina SARS -
CoV -2 e oinicio dos
sintomas CVST foi de 9 dias
no grupo ChAdOx1 nCov -
19 e 7 dias no grupo da
vacina mRNA.

No grupo da vacina de
mRNA, havia dois pacientes
que desenvolveram CVST 2
e 13 dias apods a segunda
vacinagdo com a vacina
BNT162b2.

Ao todo, foram identificados 213 casos de CVST: 187 apds vacinagdo com
AstraZeneca e 26 ap0s vacinagdo com RNA mensageiro (mRNA) (25 com Pfizer /
BioNTech, BNT162b2 e um com Moderna, mRNA-1273).

A trombocitopenia foi relatada em 107/187 casos de CVST no grupo ChAdOx1
nCov-19, em nenhum no grupo da vacina de mRNA e em 7/100 no grupo pré-
COVID-19. No grupo ChAdOx1 nCov-19, 39 (21%) relataram que os testes de
reagdo em cadeia da polimerase COVID-19 foram realizados dentro de 30 dias do
inicio dos sintomas de CVST, e todos foram negativos.

Dos 117 pacientes com um resultado relatado no grupo ChAdOx1 nCov-19, 44
morreram, em comparag¢do com 2/10 no grupo de vacina de mRNA e 3/100 no
grupo pré-COVID-19. A mortalidade entre os pacientes com trombocitopenia no
grupo ChAdOx1 nCov-19 foi de 49%.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34293217/

AstraZeneca /
Pfizer /
Moderna

Trombose Venosa
Cerebral (TVC)

1 més apos vacinagao.

Um total de 45 casos de TVC foram relatados. Além disso, 9 derrames isquémicos
primdrios, 4 hemorragias intracerebrais primarias e 4 outros eventos
neuroldgicos foram registrados. Dos pacientes com TVC, 35 (77,8%) eram do sexo
feminino e 36 (80,0%) tinham menos de 60 anos.

Cinquenta e trés eventos foram observados ap6s a vacinagdo com AstraZeneca
(85,5%), 9 apds a vacinagdo com Pfizer (14,5%) e nenhum apds a vacinagdo com
Moderna.

https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34288044/




Ap0ds 7.126.434 primeiras doses de vacina, a taxa de incidéncia de TVC dentro de
1 més a partir da administragdo da primeira dose foi de 0,55 por 100.000 pessoas-
més (o que corresponde a um risco de TVC nos primeiros 31 dias de 0,55 por
100.000 individuos) para todas as vacinas e 1,52 para AstraZeneca (apos
2.320.535 primeiras doses). A razdo da taxa de incidéncia ajustada foi de 9,68
para AstraZeneca em comparagdo com vacinas baseadas em mRNA e 3,14 para
mulheres em comparagdo com ndo mulheres. Em 26 dos 45 pacientes com TVC
(57,8%), VITT foi classificado como altamente provavel.

Portanto, dada uma incidéncia de 0,02 a 0,15 por 100.000 pessoas-més para TVC
na populagdo em geral, esses achados apontam para um maior risco de TVC apds
a vacinagdo com AstraZeneca, especialmente para mulheres.
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TABELA 3 — COMPLICACOES NEUROLOGICAS

Vacina

Complicacao

Tempo do
aparecimento da
complicagao

Resultados

Link

Pfizer

Sindrome de Guillain-

Barré

7 dias apds vacinagdo

Mulher de 42 anos, sem histéria médica pregressa significativa e linha de base funcional preservada,
deu entrada no pronto-socorro com parestesias simétricas distais nas extremidades superiores e
inferiores bilaterais, acompanhadas de prurido intratavel nos dedos dos pés. Durante um periodo de
dias, ela desenvolveu dorméncia ascendente nas coxas proximais, novas dores agudas originadas na
linha média do pescogo com irradiagdo para baixo em ambos os bragos, e fraqueza difusa e leve nos
membros inferiores e instabilidade na marcha. Uma semana antes do inicio dos sintomas, ela recebeu
a segunda dose da vacina Pfizer COVID-19, que foi administrada 21 dias apds a primeira dose. Ela ndo
endossou incontinéncia intestinal ou urindria recente, alteragdes de visdo, erupgdo cutanea ou doenga
diarreica / respiratdria anterior. Ela negou qualquer reagdo apds a primeira dose, e negou quaisquer
outros sintomas apds a segunda dose. Ela ndo relatou exposi¢Ges recentes, viagens ou novos
medicamentos / suplementos fitoterapicos. Ela ndo recebeu nenhuma outra vacina e ndo sofreu
qualquer lesdo traumatica submetida a qualquer cirurgia durante este tempo. N3o havia histéria
familiar conhecida de vasculite ou doenga autoimune.

O exame neurolégico mostrou sensagdo intacta em membros superiores e inferiores. A forga motora
de acordo com o grau do Medical Research Council foi 5/5 em membros superiores e 3/5 em ambos os
membros inferiores, proximal e distalmente. O paciente ndo conseguia andar ou manter a postura
sentada sozinho. Seus reflexos estavam ausentes nos tornozelos, reduzidos nos joelhos bilateralmente
(2/4) e normais nos membros superiores. A tomografia computadorizada (TC) e a ressonancia
magnética do cérebro foram negativas para qualquer insulto agudo no cerebelo e tronco cerebral. O
estudo de condugdo nervosa (NCS) e eletromiograma (EMG) mostraram reflexos H ausentes bilaterais
nos musculos gastrocnémios consistentes com polineurorradiculopatia inicial.

https://pubmed.ncbi.nim.n
ih.gov/34567447/

Pfizer

Sindrome de Guillain-

Barré

20 dias apds vacinagao

Homem de 73 anos, fumante ativo, com histérico médico de hipertensdo e artrite reumatdide bem
controlada, apresentou-se ao pronto-socorro por meio de servigo de ambuldncia com queixas de 3-4
dias de fraqueza progressiva bilateral dos membros inferiores que o impedia de realizar suas atividades
da vida diaria. Anteriormente, ele apresentava um excelente estado funcional e negava qualquer
histdria de trauma recente, febre, doenca respiratéria superior ou do trato gastrointestinal. Ndo houve
perda de peso, suores noturnos ou mudanga nos habitos intestinais. Ele havia recebido a segunda dose
da vacina COVID-19 (Pfizer) 20 dias antes de sua apresentagdo.

https://www.ncbi.nim.nih.
gov/pmc/articles/PMC8253
659/

Pfizer

Herpes Zoster

13-15 dias ap6s vacinagdo

Mulher de 29 anos, sem histdéria médica digna de nota, exceto catapora trés vezes na infancia e uma
vez na adolescéncia. Apesar disso, ela nunca teve HZ. Em 8 de janeiro de 2021, ela recebeu a primeira
dose de tozinameran, sem reagGes adversas até 23 de janeiro, quando notou vesiculas dolorosas
agrupadas na lateral esquerda, clinicamente diagnosticado como sendo HZ. Em 29 de janeiro, ela
recebeu a segunda dose da vacina. Naquela época, ainda havia alguma ulceragdo, mas ndo houve

https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pmc/articles/PMC8379
763/




recidiva do HZ apds a segunda dose. Apds 2 semanas, as lesdes foram resolvidas sem intervencao
médica.

Homem de 34 anos, com historia clinica de colite ulcerosa, em uso de infliximabe e ha 4 anos sem
complicagOes infecciosas. Ele teve catapora quando crianga, mas nunca HZ. Ele recebeu sua primeira
dose de tozinameran em 12 de janeiro de 2021, sem reag¢Oes adversas nos dias seguintes. Em 25 de
janeiro, ele notou ndédulos linfaticos inguinais doloridos e inchados, apds o que ele viu uma erupgdo na
perna direita. Ele visitou o pronto-socorro, onde uma erupgdo papulovesicular foi identificada no
dermatomo S2. Em 2 de fevereiro, ele recebeu a segunda dose da vacina sem complicagdes.

AstraZeneca

Sindrome de Guillain-
Barré e Polineuropatia
Desmielinizante

Inflamatdria Cronica

1 a 3 semanas ap0s
vacinagao

Trés homens (51, 66 e 72 anos) e uma mulher (65 anos). Todos desenvolveram lombalgia seguida de
parestesia ascendente progressiva, com predomindncia de paraparesia proximal ou quadriparesia e
arreflexia. Dois desenvolveram fraqueza facial. Dois evoluiram para insuficiéncia respiratdria,
necessitando de ventilagdo mecanica.

Em todos os pacientes, as investigacOes revelaram dissociagdo albuminocitoldgica no LCR e nenhum
organismo potencialmente patogénico foi isolado. Todos os quatro foram tratados com IVIG
(imunoglobulina intravenosa). Atualmente, trés estdo internados no hospital, um na UTI, um em
reabilitagdo e um na enfermaria geral.

A maioria dos casos relatados envolve uma variante de GBS com fraqueza bifacial e insuficiéncia
respiratéria. Uma ligagdo potencial entre a GBS e a vacina AstraZeneca ndo pode ser excluida neste
momento e, de fato, parece altamente provavel.

https://pubmed.ncbi.nlm.n
ih.gov/34560365/

AstraZeneca

Sindrome de Guillain-

Barré

11 dias apos vacinagao

Mulher de 62 anos deu entrada na unidade médica de agudos com uma histdria de 3 dias de fraqueza
gradual dos membros inferiores bilaterais precedida por parestesia e dorméncia. Inicialmente, os
musculos distais foram envolvidos, os quais progrediram para envolver os musculos proximais de
ambos os membros inferiores e, finalmente, ascender para afetar ambos os bracgos. Ela negou dor nas
costas, qualquer histéria de trauma raquimedular e disfungdo intestinal ou da bexiga. Ela também
relatou dor neuropatica na regido posterior de ambas as pernas. Ndo havia histéria recente de doenga
respiratdria ou diarreica antes de sua apresentagao. Além disso, ela nunca testou positivo para COVID-
19 desde o inicio da pandemia.

No entanto, ela recebeu sua primeira dose da vacina Oxford / AstraZeneca COVID-19 por via
intramuscular 11 dias antes de sua apresentagdo. Ela ndo sofreu de dor no local da inje¢do ou sintomas
semelhantes aos da gripe durante este periodo. Seu histérico médico era significativo para
bronquiectasia, asma, osteoporose e enxaqueca. Ela ndo tinha alergia a medicamentos conhecida. Seu
exame fisico revelou sinais vitais normais, exceto uma leitura da pressdo arterial de 170/100 mm Hg,
indicando hiperatividade simpatica, com expansdo toracica normal e capacidade vital forgada. Os
achados do exame neuroldgico foram consistentes com paraplegia do tipo flacido de membros
inferiores bilateral. A poténcia foi observada em 3/5 na perna direita e 2/5 na esquerda, ambos nos
grupos musculares proximal e distal. O ténus muscular foi reduzido com auséncia de reflexos
tendinosos profundos e resposta plantar. Ndo houve envolvimento sensorial, embora ela tivesse

https://pubmed.ncbi.nlm.n
ih.gov/34187803/




alguma parestesia. O exame dos membros superiores revelou fraqueza do tipo flacida com poténcia
reduzida de 4/5 no braco direito e 3/5 no esquerdo, tanto proximal como distalmente.

AstraZeneca

Sindrome de Guillain-

Barré

11-22 dias ap6s vacinagdo

Relato de 4 casos de fraqueza bifacial com parestesia variante GBS ocorrendo apds a administragdo da
primeira dose de AstraZeneca, todos os casos tendo apresentado dentro de 10 dias um do outro. O
inicio dos sintomas ocorreu 11 a 22 dias ap0s a vacinagdo. Como fendmeno pds-vacinagdo, raramente
é descrito na literatura. Os casos foram notificados a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos
de Saude; todos os pacientes forneceram consentimento por escrito para a publicacdo de seus
histdricos de caso, e a coleta de dados associados foi aprovada pela Nottingham University Hospitals
National Health Service Trust (nimero de auditoria 20-158C).

Todos os pacientes apresentavam fraqueza bifacial profunda (diplegia facial) e sensagdo facial normal.
A menos que declarado, o restante do exame neuroldgico foi normal. Os reflexos tendinosos profundos
eram normais e ndo havia sinais sensério-motores objetivos nos membros. As fungdes cerebelar, bulbar
e respiratéria estavam normais, assim como os movimentos extraoculares. Nenhuma evidéncia de
disautonomia foi observada durante a internagao. O exame geral era normal.

https://pubmed.ncbi.nlm.n
ih.gov/34114269/

AstraZeneca

Sindrome de Guillain-

Barré

10 dias apos vacinagao

Homem caucasiano de 59 anos que desenvolveu agudamente parestesia distal de quatro membros e
instabilidade postural dez dias apds a vacinagdo com ChAdOx1 nCoV-19. Devido a persisténcia dos
sintomas no décimo quinto dia apds a vacinagao, foi submetido a exame neuroldgico. A histéria médica
pregressa era positiva apenas para hipertensdo e hiperuricemia.

O exame fisico evidenciou ataxia da marcha, arreflexia global e parestesia distal em membros
superiores e inferiores; a palestesia era normal. A forga segmentar foi preservada difusamente (MRC:
5/5). Nenhum nervo craniano, envolvimento vegetativo ou esfincter foi observado. Ele nio tinha nivel
sensorial na coluna.

Foi submetido a eletromiografia (EMG), que revelou polirradiculoneuropatia motora com dispersdao
temporal do Potencial Composto de A¢do Muscular (cMAP) do nervo tibial bilateralmente, com reflexo
F ausente em todos os distritos. Ndo houve envolvimento sensorial, particularmente nenhuma
dispersdo temporal do potencial de agdo sensorial (PAS) do nervo sural bilateralmente. Os achados
eletrofisiolégicos foram compativeis com polineuropatia motora desmielinizante.

https://pubmed.ncbi.nlm.n
ih.gov/34272622/

AstraZeneca

Epilepsia

10 dias apos vacinagao

Mulher de 42 anos, de descendéncia negra sul-africana, apresentou-se ao pronto-socorro com queixa
de cefaleia e febre subjetiva, iniciadas um dia antes. Durante a avaliagdo, a paciente desenvolveu uma
sensacdo epigastrica crescente e experimentou jamais vu pela primeira vez na vida, que rapidamente
evoluiu para sua primeira crise ténico-clonica generalizada. Ela recebeu 2 mg de lorazepam em duas
ocasides, que ndo conseguiram abortar a convulsdo e acabou sendo carregada com 1 g de fenitoina. A
convulsdo parou e ela ficou estabilizada e sonolenta com amnésia pds-ictal. Ela ndo tinha histdria de
febre, infecgdo ou qualquer fator de risco para epilepsia. Ela recebeu a primeira dose da vacina
ChAdOx1 nCoV-19 10 dias antes da apresentagdo. Clinicamente, ela estava letargica, mas totalmente

https://pubmed.ncbi.nim.n
ih.gov/34153802/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34114269/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34114269/
https://pubmed.ncbi.nlm/

consciente, alerta, orientada e seus sinais vitais estavam estdveis. A ressonancia magnética do cérebro
mostrou um aumento sutil no sinal nas imagens FLAIR no hipocampo bilateral e na insula que estava
correlacionado com as alteragGes pds-ictais (e rastreio de vasculite. PCR para COVID-19 foi negativo.

AstraZeneca

Herpes Zoster

4-7 dias ap0s vacinagdo

Mulher de 25 anos com histéria de 2 dias de vesiculas na parte posterior da coxa direita. Ela foi
inoculada com a primeira dose da vacina ChAdOx1-nCOV 19, 4 dias antes do inicio das lesGes. Apds a
injecdo, ela relatou dores minimas no corpo e no local da injegdo. No quarto dia, ela desenvolveu dor
na parte posterior da coxa direita, e no dia seguinte notou manchas vermelhas e vesiculares na mesma
area. O exame dermatoldgico mostrou lesdes vesiculares confluentes em base eritematosa no dorso
da coxa direita correspondendo ao dermatomo S1, S2, clinicamente sugestivo de infecgdo por herpes
zbster.

Mulher de 55 anos apresentou histéria de quatro dias de erupgdes cutdneas dolorosas, com crostas e
hemorragicas na coxa esquerda e regido superior das nadegas. Ela recebeu a primeira dose da vacina
ChAdOx1-nCOV 19 uma semana antes do inicio das erupgées.

https://onlinelibrary.wiley.
com/doi/10.1111/jocd.144
70

AstraZeneca

Mielite transversa aguda

(ATM)

15 horas — 5 dias apds
vacinagao

Todos os pacientes tinham caracteristicas tipicas de ATM com inicio agudo de paralisia, nivel sensorial
e déficits esfincterianos devido a lesGes da medula espinhal demonstradas por imagem. Havia 23
homens (53%) e 20 mulheres (47%) com idades entre 21 e 73 anos (média de 49 anos), com dois picos
aos 29 e 58 anos, excluindo 3 casos pediatricos. As principais manifestagdes clinicas foram tetraplegia
(58%) e paraplegia (42%). Relatdrios de ressonancia magnética estavam disponiveis em 40 pacientes;
lesGes localizadas de ATM afetaram <3 segmentos de corddo (12 casos, 30%) em niveis cervicais (5
casos) e toracicos (7 casos); 28 casos (70%) tinham ATM longitudinalmente extensa (LEATM)
envolvendo >4 segmentos da medula espinhal (cervicotoracica em 18 casos e toracolombar-sacral em
10 pacientes). A encefalomielite aguda disseminada (ADEM) ocorreu em 8 pacientes, principalmente
mulheres (67%) com idades entre 27 e 64 anos. Trés pacientes com ATM também tinham cegueira por
mieloneurite éptica (MNO) e mais dois também tinham neuropatia axonal motora aguda (AMAN).

A ATM é uma complicagdo neurolégica inesperadamente frequente do COVID-19. A maioria dos casos
(68%) apresentou laténcia de 10 dias a 6 semanas, o que pode indicar complicagdes neuroldgicas pos-
infecciosas mediadas pela resposta do hospedeiro ao virus. Em 32%, uma breve laténcia (15 horas a 5
dias) sugeriu um efeito neurotrépico direto do SARS-CoV-2. A ocorréncia de 3 efeitos adversos de ATM
relatados entre 11.636 participantes nos ensaios da vacina AZD1222 é extremamente alta,
considerando uma incidéncia mundial de 0,5 / milhdo de casos de ATM associados a COVID-19
encontrados neste relatorio. A patogénese da ATM permanece desconhecida, mas é concebivel que os
antigenos SARS-CoV-2 - talvez também presentes na vacina AZD1222 COVID-19 ou em seu adenovirus
adjuvante de chimpanzé - possam induzir mecanismos imunoldgicos que levam a mielite.

https://pubmed.ncbi.nim.n
ih.gov/33981305/




AstraZeneca

Sindrome de Guillain-

Barré

10 dias apos vacinagao

Homem de 48 anos, com dislipidemia e sem outra histdria médica relevante. Ele ndo tinha historico de
infecgOes e se apresentou 10 dias apds receber a primeira dose da vacina Vaxzevria com fraqueza facial
do neurdnio motor inferior esquerdo, inicialmente House Brackmann grau lll. Ele foi diagnosticado com
paralisia de Bell e tratado com um corticéide oral (prednisolona a partir de 60 mg), colirio e cuidados
com os olhos, e encaminhamento para fisioterapia. O paciente também notou forte dor toracica média
nas costas, que era implacavel e ndo respondia a analgésicos simples.

A fraqueza facial progrediu nas 24 horas seguintes e também comegou a envolver o lado direito do
rosto. Ele se apresentou novamente ao departamento de neurologia no 132 dia pds-vacina, com
paralisia grau V de House Brackmann bilateralmente. Ele também ainda relatou fortes dores nas costas.
Caso contrario, ndo houve déficit neuroldgico que o paciente relatou ou que foi provocado no exame.
Notavelmente, ele tinha fungdo cognitiva normal, exame de nervo craniano normal, excluindo fraqueza
facial, com movimentos extraoculares completos, tom normal, poténcia total de grau 5 em 5 na escala
modificada do Medical Research Council (MRC), todos os reflexos periféricos 2+ bilateralmente, plantar
descendente respostas bilateralmente, exame sensorial normal e marcha normal.

O paciente foi internado para investigacdo. A TC do cérebro e a ressonancia magnética do cérebro
estavam normais e as investigagGes sanguineas, incluindo um rastreio vasculitico, rastreio viral e
serologia para sifilis foram todos normais. O esfregaco COVID-19 foi negativo.

https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pmc/articles/PMC8327
820/

Vacina de mRNA

Herpes Zoster

6 dias apds vacinagdo

Homem de 79 anos com histéria de hipertensdo, doenga arterial coronariana e glomerulonefrite
relacionada a anticorpos citoplasmaticos antineutrofilicos se apresentou no departamento de
dermatologia com lesGes doloridas e coceira na coxa direita de 1 dia de duragdo. No momento da
apresenta¢do, a glomerulonefrite estava em remissdo e o paciente ndo estava em terapia
imunossupressora por mais de 3 meses. Em questionamentos adicionais, o paciente relatou ter
recebido a vacina de mRNA COVID 6 dias antes da erupg¢ao cutanea. Nenhum outro sintoma, como
febre, calafrios, dispneia ou tosse, foi observado. No exame dermatoldgico, uma confluéncia de
vesiculas, algumas escoriadas e recobrindo uma base eritematosa foram observadas espalhadas sobre
a coxa direita em uma distribuigdo dermatomal.

https://pubmed.ncbi.nlm.n
ih.gov/33913545/

Covaxin

Herpes Zoster

4 dias ap6s vacinagdo

Homem de 60 anos, um caso conhecido de diabetes mellitus tipo Il e hipertensao, apresentou lesdes
cheias de liquido na coxa com 5 dias de duragdo e recebeu vacina inativada para COVID-19 (COVAXIN)
4 dias antes de inicio das lesdes. Ndo havia histdria sugestiva de qualquer outra infec¢do, estresse
emocional ou fisico, imunossupressdo, radiacdo ou exposicdo ao sol. Paciente negou histéria de
sintomas sistémicos. No exame, havia varias vesiculas agrupadas em uma base eritematosa, presentes
sobre o joelho e na face anterior da coxa direita e um esfregaco de Tzanck de uma vesicula intacta
mostrou células acantoliticas. Nenhuma célula gigante multinucleada pdde ser vista. A bidpsia de pele
da vesicula mostrou vesicula espongidtica intraepidérmica contendo células acantoliticas com grandes
nucleos vesiculares de neutrdfilos e células disqueratéticas. Ocasionalmente, células multinucleadas
com cromatina em vidro fosco e nucleos moldados podem ser vistos dentro da bolha.

https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pmc/articles/PMC8242
496/
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Pfizer / Moderna

Herpes Zoster

2-8 dias apos vacinagdo

Mulher de 41 anos com histéria de infecgdo por varicela na infancia apresentou histdria de 5 dias de
dor na pele e erupgdo cutanea. Seu histérico médico incluia enxaqueca. Ela ndo estava tomando
nenhum medicamento. Oito dias antes, o paciente foi vacinado com COVID-19 (Moderna ™). A paciente
observou que, por 2-3 dias ap6s a vacinacao, ela sentiu fadiga e dor no brago esquerdo ao redor do
local da injecdo. Ela também relatou diarreia 24 horas apds a vacinagdo. Dois dias apds a vacina, o
paciente comegou a sentir dores na pele na regido lombar esquerda. Nos dias que se seguiram, ela
notou o desenvolvimento de uma erupgao vesicular neste local.

O exame fisico revelou um agrupamento de papulas e placas eritematosas urticariformes eritematosas
rosadas a vermelhas com vesiculas agrupadas sobrepostas. O liquido vesicular foi coletado para PCR de
DNA de VZV, que resultou em resultado positivo.

https://jddonline.com/artic
les/dermatology/S1545961
621P0898X

Pfizer / Moderna

Herpes Zoster

7-13 dias apds vacinagdo

40 casos de ativagdo do herpes virus diagnosticados por profissionais de satide ap6s a vacinagdo, 35
foram reativagdo do VZV e 5 reativagdo do HSV. A idade média dos pacientes era 46. A maioria era do
sexo feminino (70%), branca (80%) e dos Estados Unidos (95%).

https://onlinelibrary.wiley.
com/doi/10.1111/jdv.1764
6

AstraZeneca/
Moderna

Herpes Zoster

2-7 dias apds vacinagdo

Homem saudavel de 71 anos de idade, com doenca sistémica negada, recebeu sua primeira inje¢do da
vacina Moderna COVID-19. Dois dias depois, papulas e vesiculas eritematosas agrupadas apareceram
em seu flanco esquerdo com coceira e dor. HZ envolvendo o dermatomo T8 esquerdo foi diagnosticado.
2 homens saudaveis (46 e 42 anos de idade) desenvolveram dor e coceira no flanco ipsilateral 2 dias e
7 dias apos receber a primeira dose da vacina AZD1222. HZ foi diagnosticado mais tarde, quando a
apresentacao clinica tipica de HZ como vesiculas agrupadas estava presente sobre os dermatomos T11
e T10 direito, respectivamente.

https://www.ncbi.nim.nih.
gov/pmc/articles/PMC8344
552/

Vacina de virus
inativado

Herpes Zoster

5 dias apos vacinagao

Homem de 78 anos com histéria de doenga arterial coronariana, acidente vascular cerebral,
hipertensdo, doenga pulmonar obstrutiva crénica, cistectomia radical e prostatectomia realizada ha
sete anos para cancer de bexiga foi consultado por lesGes eritematosas, dolorosas e pruriginosas em
seu peito.

Atualmente, o paciente ndo estava em terapia imunossupressora e o cancer de bexiga foi curado apds
a cirurgia. Ele relatou que cinco dias apoés a aplicagdo da vacina inativada COVID-19, surgiram algumas
lesGes semelhantes a espinhas, ardor e dor, envolvendo a regido mamaria esquerda. Nenhum outro
sintoma, como febre, dispneia ou tosse, foi acompanhado. O exame dermatolégico mostrou algumas
vesiculas hemorragicas com crostas sobre uma base eritematosa ocupando uma area correspondente
aos dermatomos T3-T4.

Ele ndo mencionou nenhum fator que pudesse contribuir para o desenvolvimento do herpes zoster,
como uso de drogas imunossupressoras, radioterapia, trauma fisico ou estresse psicoldgico.

https://onlinelibrary.wiley.
com/doi/10.1111/jocd.140
35
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