DC
€D

P,

Morbidity and Mortality Weekly Report

HIZ.
WO ey
»
ruao®

Weekly November 15, 2002 / Vol. 51 / No. 45

Nota aos Leitores: Uso de Vacina contra Antraz em
Resposta ao Terrorismo: Recomendagdes Suplementares
do Comité Consultivo em Prdticas de Imunizagdes

Em dezembro de 2000, o Comité Consultivo em Prdticas de Imunizacées (ACIP)
liberou suas recomendacées para uso da vacina contra antraz nos Estados Unidos
(7). Devido aos ataques terroristas recentes envolvendo a exposicdo intencional de
civis americanos a esporos de Bacillus anthracis e a preocupacdo de que o
suprimento atual de vacina contra o antraz é limitado, o ACIP desenvolveu
recomendacdes suplementares sobre o uso da vacina contra anfraz em resposta ao
terrorismo. Essas recomendacdes suplementam a declaracéo ACIP anterior nas trés
dreas: uso da vacina contra o antraz para vacinacdo pré-exposicdo na populacdo
civil americana, a prevencdo do antraz por profilaxia pés-exposicdo (PEP), e
recomendacdes para pesquisa adicional relacionada ao uso de agentes
antimicrobianos e a vacina contra o antraz para prevencédo da doenca.

Uso da Vacina contra o Antraz para Vacinagéo Pré-Exposicéo

Em dezembro de 2001, o Departamento de Saldde e Servico Social dos Estados
Unidos obteve um suprimento limitado de vacina contra o antraz (BioThrax
[anteriormente  Vacina Adsorvida contra o Antraz (AVA)], BioPort, Lansing,
Michigan), permitindo ao ACIP reconsiderar o uso de vacina contra o antraz na
populacdo civil americana. O ACIP reafirma que o uso pré-exposicdo da vacina
contra o antraz deve ser baseada em um risco de exposicdo quantificavel (1). O
ACIP recomenda que os grupos de risco para exposicdes repetidas a esporos do B.
anthracis deve ser dada prioridade para a vacinacdo pré-exposicdo. Os grupos de
risco para exposicdes repetidas incluem amostras ambientais manuseadas pelo
pessoal de laboratério (especialmente pds) e teste confirmatério de desempenho
para o B. anthracis na Rede de Resposta Laboratorial dos Estados Unidos (LRN) para
Laboratérios de Bioterrorismo Nivel B ou superior, trabalhadores que estardo
fazendo entradas em dreas conhecidas como contaminadas pelo esporo do B.
anthracis apds ataque terrorista (2), e trabalhadores em outros locais nos quais a
exposicdo repetida a aerosséis de esporos do B. anthracis possa ocorrer. Os
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trabalhadores de laboratérios que usam o prdticas padréo de Biosseguranca Nivel 2
no processamento rotfineiro de amostras clinicas ou swabs ambientes (Laboratérios
Nivel A [3] ndo sdo considerados pelo ACIP como em risco aumentado para
exposicdo aos esporos de B. anthracis.

Para pessoas ndo sob risco para exposicoes repetidas a aerossol contendo esporos
de B. anthracis devido a suas ocupacdes, a vacinac@o pré-exposicdo com a vacina
contra o antraz ndo é recomendada. Para a populacéo geral, a prevencdo de
morbidade e mortalidade associadas com o antraz dependerd da vigilancia publica,
detecc@o e diagnéstico precoces, tratamento apropriado, e PEP.

Prevencdo do Antraz pelo PEP

Devido ao beneficio preventivo potencial de uma PEP antimicrobiana combinada e
a vacina e a disponibilidade de um suprimento limitado de vacina contra o antraz
para uso civil, o ACIP endossa a disponibilidade da vacina em um esquema de 3
doses (0, 2, 4 semanas) em combinagGo com o PEP antimicrobiana sob uma
aplicacdo Investigacional de Nova Droga (IND) com o FDA para pessoas ndo
vacinadas em risco para inalagdo do antraz. Entretanto, a vacina contra o antraz
ndo estd licenciada para uso pds-exposicdo na prevencdo do antraz.

O uso da vacina contra o antraz para PEP terd beneficios adicionais, incluindo a
reducdo da necessidade para terapia antimicrobiana prolongada com seus
problemas associados de ndo adesdo e possiveis eventos adversos. Apds os ataques
terroristas relacionados ao antraz em 2001, aproximadamente 10.000 pessoas
foram recomendadas a receberem um esquema de 60 dias de profilaxia
antimicrobiana para a exposic@o suspeita ou confirmada ao esporos do B. anthracis
foi tGo baixa como 42% (4). Além disso, considerando que os estudos dos ataques
terroristas de 2001 sugerir que algumas pessoas podem ser expostas aos esporos
do B. anthracis em excesso aqueles estudados em modelos animais, a efefividade
da profilaxia antimicrobiana nessas pessoas ndo esta clara (4). Entretanto, nenhum
caso de antraz vem sendo detectado entre pessoas recomendadas para fazerem a
profilaxia antimicrobiana apés os ataques terroristas de 2001.

A provisdo de vacina contra antraz para PEP sob uma aplicacdo IND deve fornecer
uma oportunidade para reduzir o risco na mdéxima extensGo possivel com o
conhecimento médico atual e pode fornecer dados para apoiar o desenvolvimento
de recomendagdes adicionais para a prevengdo do antraz em ocasido de pré-
exposicdo, o ACIP estimula o CDC a obter o teste sorolégico sobre um subconjunto
de vacinados.

O ACIP recomendou anteriormente que se a terapia antimicrobiana for usada
isolada para prevencdo pés-exposicdo ao antraz, pelo menos um curso de 30 dias
de tratamento deve ser fornecido. As recomendacdes anteriores observaram que
cursos mais longos (42-60 dias) poderiam ser indicados. Com base nos dados
limitados de exposicdes humanas néo intencionais e estudos animais (5-7) agora
recomenda que a duracdo da profilaxia antimicrobiana pés-exposicdo deve ser 60
dias se usada isolada para PEP de pessoas expostas ndo vacinadas.

Os dados s@o insuficientes para clarificar a duracéo do uso antimicrobiano em
combinacdo com a vacina para PEP contra o antraz. Os titulos de anticorpos entre
as pessoas vacinadas atingem o pico em 14 dias apds a terceira dose (8). Se a
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profilaxia antimicrobiana for administrada em combinacdo com a vacinacdo pés-
exposicdo, pode ser prudente continuar o antibibtico até 7-14 dias apds a terceira
dose da vacina.

Existem poucos dados sobre a efetividade da profilaxia antimicrobiana pds-
exposicdo entre pessoas expostas que estejam parcialmente ou completamente
vacinadas. No Unico experimento clinico humano da vacina contra o antraz,
ocorreram casos entre os participantes que tfinham recebido <4 doses (9).
Reconhecendo que esses dados limitados, porém considerando um beneficio
potencial indefinido, o ACIP recomenda que as pessoas que estejam parcialmente
ou completamente vacinadas recebam pelo menos um curso de 30 dias de PEP
antimicrobiana e continuem com o esquema de vacinac@o licenciado. O PEP
antimicrobiana ndo é necessdrio para pessoas vacinadas que trabalham em
laboratérios de Biosseguranca Nivel 3 sob condicées recomendadas (10) nem para
pessoas vacinadas (seis vacinacdes de acordo com o rétulo atual) que usem
equipamento de protec@o individual apropriado (EPI) enquanto trabalham em
ambientes contaminados nos quais a exposicdo por inalacdo aos esporos do B.
anthracis € um risco, a menos que suas protecdes respiratérias sejam rompidas.

Consideracées Adicionais

Para a maioria dos locais ocupacionais, as recomendacées sobre a vacina contra o
antraz e antimicrobiano PEP podem ser implementadas em combinagGo com o uso
de EPI apropriado (2). Além disso para receber PEP para prevenir o antraz, as
pessoas potencialmente expostas devem ser observadas para sinais de doenca
febril. O CDC tem publicado orientacées sobre a avaliacé@o clinica de pessoas com
possivel antraz, incluindo tratamento antimicrobiano (1,2). Considerando que o
suprimento atual de vacina é limitado, o ACIP recomenda acdées ampliadas e
intensivas para melhorar a produgéo da vacina contra o antraz.

Recomendacées para Pesquisa Adicional

Devido & auséncia de dados para orientar as recomendagdes de sadde publica
nessas dreas criticas, o ACIP recomenda estudos sobre a seguranca e
imunogenicidade da vacina contra o antraz para uso em criangas, estudos
adicionais sobre a seguranca da vacina contra o antraz durante a gestacdo
humana, e estudos de toxicologia reprodutiva sobre a vacina contra o antraz em
animais de laboratério. Para fortalecer as recomendacées de satde piblica para
PEP, o ACIP recomenda estudos animais ampliados para avaliar mais a efetividade
da profilaxia antimicrobiana com e sem a vacina contra o antraz, definir a duracéo
ideal da PEP antimicrobiana para a prevencdo de inalacdo do antraz, e avaliar
esquemas PEP antimicrobianos alternativos. Pesquisa adicional também deve ser
direcionada para o desenvolvimento de uma vacina melhorada para prevencdo do
antraz e novas estratégias terapéuticas, incluindo o uso de antitoxina (p. ex.:
imunoglobulina hiperimune) para tratamento do antraz.
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