Recomand:iri pentru vaccinarea anti-Covid19 la pacientii cu mielom multiplu (MM),

amiloidoza AL si alte gamapatii monoclonale

1. Ce cateqgorie de pacienti ar trebui vaccinatia?

 Datele colectate de IMS privind infectia cu Covid-19 sugereaza cid pacientii cu mielom

multiplu au un risc crescut de infectie severa si, implicit, mortalitate mai mare.

» Pe baza acestor date, toti pacientii cu mielom multiplu sau boli precursoare (MGUS si
Mielomul Multiplu Smoldering) ar trebui sa fie candidati la vaccinarea anti-Covid19 deoarece

raspunsul imun indus de vaccin poate scadea rata de infectie si severitatea bolii.

* Aceste recomandari pot fi respectate si de catre pacientii cu amiloidoza AL si alte gamapatii

monoclonale.

2. Tipul de vaccin recomandat

in Mielomul multiplu se recomandi doar vaccinurile atenuate si sunt contraindicate cele pe bazi

de virus viu!

3. Momentul administrarii vaccinului

» Cat mai repede.

* Infectia anterioara Covid -19 nu reprezinta 0 contraindicatie si nu semnifica ca vaccinul nu este
necesar. Raspunsul imunitar natural dobandit dupa infectia cu Covid-19 poate varia la pacientii
cu mielom. Timpul scurs de la infectia cu Covid-19 la vaccinare poate varia, dar, in general, 90

de zile sunt considerate suficiente.

» Antecedentele de alergie la orice componentd a vaccinului reprezintd o contraindicatie a

vaccinarii.
* Asigurati-va cd pacientul nu are neutropenie. (<500 / uL)

* Pacientii cu trombocitopenie <50000 / uL si / sau in tratament cu anticoagulante vor necesita

masuri speciale pentru a preveni sangerarea locala.



» Daca pacientul are boala activa progresiva si este sub tratament specific mielomului multiplu,

terapia este de o importanta majora, iar vaccinarea nu ar trebui sa intarzie initierea terapiei.

In cazul in care boala este stabila si oprirea terapiei nu reprezinta o problema, atunci vaccinul ar
trebui administrat intre ciclurile de terapie. ldeal ar fi sa se opreasca tratamentul cu 7 zile Tnainte
de prima doza pana la 7 zile dupa a doua doza. Acest lucru ar insemna amanarea terapiei MM

timp de aproximativ 2-6 saptamani, in functie de tipul de vaccin si intervalul dintre doze.

Luand in considerare importanta terapiei in MM, atunci cand o pauza atat de lungd nu este
posibila, se propune administrarea primei doze de vaccin la 2-7 zile dupa ultima administrare a
terapiei MM si pana la 10 zile inainte de a relua terapia, cu a doua doza de vaccin administrata la

un interval corespunzator .

Utilizarea steroizilor — daca este posibil, se suspenda administrarea steroidului pe parcursul

ambelor vaccinari, cu 7 zile inainte de prima doza pana la 7 zile dupa a doua doza.

Terapie de intretinere: lenalidomida in monoterapie poate sa nu Se interupa pe perioada
vaccinarii anti-COVID. Acelasi principiu se aplica si pentru alte terapii de intretinere care pot fi
intrerupte corespunzator inainte cu 7 zile de la prima doza pana la 7 zile dupa a doua doza. Daca
Dexametazona face parte din schema de intretinere, atunci trebuie intrerupta pe perioada

vaccinarii.

Ig iv pot influenta in mod negativ raspunsurile imune la vaccinuri, se ia in considerare oprirea
administrarii inainte cu 14-28 de zile de prima doza pana la 14 zile dupa administrarea celei de-a

doua doze, daca este posibil.

4. Relatia cu transplantul medular si alte terapii celulare.

* Daca se ia in considerare vaccinarea dupa auto-transplant, atunci se asteapta o perioada de 3
luni dupa procedura de auto-transplant. Daca se doreste vaccinarea inainte de auto-transplant este

necesara terminarea procesului de vaccinare inainte de recolta de celule stem.

» Pacientii cu celule stem deja recoltate si care au un auto-transplant amanat, se pot vaccina dupa

recoltare, mai ales daca transplantul este amanat pentru o perioada mai lunga de timp.



* Cele 3 luni de asteptare dupa transplantul autolog pentru vaccinarea COVID-19 ar trebui sd se

aplice tuturor terapiilor celulare.

* Nu se recomanda intarzierea celei de-a doua doze - ambele doze ar trebui sa fie finalizate la

intervalul recomandat.

5. Pacientii aflati in studii clinice

» Recomandarile pentru vaccinarea pacientilor aflati in studiu nu diferd de ceilalti pacienti. La

acesti pacienti, vaccinarea este recomandata daca nu reprezinta 0 contraindicatie prin protocol.

* Monitorul trebuie sa discute planul de vaccinare cu sponsorul, sa asigure administrarea
vaccinului in conditii de siguranta si posibilitatea de intrerupere a tratamentului pentru a permite

0 vaccinare eficienta.

6. Raspunsul imun si masurarea acestuia

* Desi vaccinul este foarte eficient, beneficiul real pentru pacientii cu MM ramane de stabilit.
Astfel, masurile de protectie impotriva infectiei Covid19 raman foarte importante. Pacientii

trebuie sa poarte in continuare masca de protectie si sa practice regulile de distantare fizica.

« In mod ideal, rudele ce ingrijesc pacientii cu mielom multiplu ar trebui, de asemenea, luati in

considerare pentru vaccinare.

Raspunsul post vaccinare la indivizii normali se observa dupa 10 zile de la doza initiala. Cinetica

acestui raspuns la pacientii cu MM rdmane inca neclara.

* Nu este necesard sau indicatd masurarea raspunsului la vaccin. Cu toate acestea, dacd raspunsul
la vaccinare trebuie evaluat, atunci poate fi realizat prin masurarea titrului de anticorpi impotriva
proteinei spike. Momentul ideal pentru testarea anticorpilor ar fi inainte de prima doza si la 7-21
de zile dupa administrarea celei de-a doua doze. O masuratoare suplimentara inaintea celei de a

doua doze poate fi luata in considerare.
« In prezent, nu existd un plan pentru vacciniri suplimentare daca raspunsul este inadecvat.

Se indica si doza booster —a 3 a doza (cu vaccin Pfizer sau Moderna) pentru pacientii cu MM.



