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Circular Normativa n° 13
diregdo regional da saude 2015-06-29

Unidades de Saude de Ilha e Hospitais, EPE do Servigo Regional
de Saude
Programa Regional de Vacinagdo (PRV): Introduc3o da

Para:

Assunto: vacina conjugada de 13 valéncias contra infecées por
Streptococcus pneumoniae (Pn13)
Fonte: Diregao Regional da Saude

Direcdo de Servigos de Cuidados de Satide - Divisdo de
Contacto na DRS:

Planeamento e Qualidade
Class.:C/P.2015/13; C/V.2015/1.

A introdugdo da vacina conjugada de 13 valéncias contra infegdes por
Streptococcus pneumoniae (Pn13) no Programa Regional de Vacinagao (PRV) foi
aprovada pela Portaria n.° 68/2015, de 29 de maio, publicada no Jornal Oficial,
I Série, n°® 77, de 01 de junho de 2015.

A vacinagdo com a Pn13 serd universal e gratuita para todas as criangas nascidas
a partir de 1 de janeiro de 2015 e tem como objetivo a prevengao de infegdes
por Streptococcus pneumoniae e o controlo dos serotipos incluidos na vacina,
promovendo a imunidade de grupo e a protecdo indireta.

A vacinagdo com a Pn13, no ambito do Programa Regional de Vacinagdo (PRV),
inicia-se no dia 1 de julho de 2015.

A Pn13 sera, também, administrada gratuitamente a grupos de risco para
doenga invasiva pneumocédcica (DIP). As recomendagdes relativas a estes
grupos sao alvo de normativos especificos.

A vacina Prevenar 13® serd ainda comparticipada ao abrigo do escaldo D (15%),
mediante prescricdo médica.

Assim, na sequéncia de despacho de Sua Exceléncia o Secretario Regional da
Saude, datado de 29 de junho de 2015, e em consonancia com as orientagdes
emanadas pela Diregdo-Geral da Saude (DGS), através da Norma n° 008/2015,
de 1 de junho de 2015, atualizada a 5 de junho de 2015, determina-se o
seguinte:
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1. Populacao alvo

A vacinagdo universal com a Pn13 abrange todas as criangas nascidas a
partir de 1 de janeiro de 2015 (Quadro I).

A vacina pode ser administrada, em cada coorte elegivel (criangas nascidas
a partir de 1 de janeiro de 2015), até aos 59 meses (<5 anos) de idade
(Quadro II).

2. Esquema cronolégico recomendado

A vacina a administrar € a Prevenar 13® (Pn13), vacina conjugada de 13
valéncias contra Streptococcus pneumoniae (serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F), segundo um esquema de 3 doses,
conferindo protegdo na idade mais adequada e o mais precocemente

possivel:
* Primovacinagdo - 2 doses, aos 2 e 4 meses de idade;
. Reforgo unico — aos 12 meses de idade.

O novo esquema recomendado do PRV consta do Quadro 1.

As criangas que, excecionalmente, tenham interrompido o esquema
vacinal recomendado, necessitam apenas de completa-lo com as doses em
falta (Quadro II), o mais precocemente possivel, respeitando o intervalo
minimo entre doses.

A vacinagao das criangas nascidas em 2015, que ja tenham iniciado o
esquema com uma vacina pneumocoécica conjugada (de 10 ou 13
valéncias), serad completada com a Pn13, de acordo com o recomendado
(Quadro I) ou com o esquema de recurso (Quadro II).
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Quadro I - Programa Regional de Vacinagdo, esquema recomendado.
Idade
Toda a | Anualmente
Vacina contra: . 2 4 6 12 18 56 | 10-13 | vida | a partir dos
Nascimento
meses | meses | meses | meses | meses | anos anos 10/10 65 anos
anos
Tuberculose B(I:G
5 VHB VHB VHB
Hepatite B 1 2 3
Haemophilus Hib Hib Hib Hib
influenzae b 1 2 3 4
Difteria -Tétano - DTPa | DTPa | DTPa DTPa | DTPa Td Td
Tosse Convulsa 1 2 3 4 5 1
B VIP VIP VIP VIP
Poliomielite 1 2 3 4
Neisseria MenC
meningitidis C 1
Sarampo - Parotidite VASPR VASPR
epidémica - Rubéola 1 . |
Virus do papiloma HPV
humano (a) 1,2
Streptococcus Pn13 | Pni3 Pni3
pneumoniae (b) 1 2 3
Virus da gripe Vg

(a) HPV: aplicavel apenas a raparigas. Esquema de vacinagao: 0, 6 meses
(b) Pn13: aplicavel as criangas nascidas a partir de 1 de janeiro de 2015.

3. Esquemas cronoldgicos de recurso

No Quadro II constam os esquemas de recurso em fungdo do histoérico
vacinal e da idade de apresentagdo para vacinacdo, para as criangas
nascidas a partir de 1 de janeiro de 2015.

No ambito do PRV, de acordo com o Quadro I ou I, serdao administradas
um maximo de 2 doses antes dos 12 meses de idade.
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uadro II - Esquemas cronolégicos de recurso para a Pn13
Idade de Doses previamente administradas Doses a administrar (@)
apresentacao Ml Aans Idade em que foram
para vacinacao administradas
n.a. 2
Qualquer idade
Qualquer idade
Qualquer idade
n.a.
<10 meses
>10 meses
qualquer idade
qualquer idade
n.a. ----
qualquer idade g
<12 meses ——=-
pelo menos 1 dose >12
12 - 23 meses e mmam
<12 meses -=—==
23 pelo menos 1 dose >12
meses
0 n.a. e
<24 meses ===
=24 meses ———-
<12 meses ————
24 - 59 meses 2 pelo menos 1 dose >12
meses
<12 meses ===
>3 pelo menos 1 dose >12
meses

<12 meses 212 meses

2 - 9 meses

10 - 11 meses

O|I0|IO(+|=]O|O|—

=IOIWIN| = OlWIN|~|O

N

O K O ROl © || O |H(=|N]|k - - - -] -

n.a. - ndo aplicavel
(a) Intervalo minimo entre doses: 8 semanas.

4. Idade minima e intervalo minimo entre doses
A idade minima para administracdo da Pn13 é de 6 semanas.

No ambito do PRV, o intervalo minimo entre doses é de 8 semanas.

5. Principais caracteristicas da Pn13

No Anexo apresentam-se as principais caracteristicas da vacina Prevenar
13®,

6. Local anatémico de administracdo da vacina
A vacina deve ser administrada nos seguintes locais anatémicos:

. <12 meses de idade: musculo vasto externo, na face externa
antero-lateral da coxa direita com 2,5cm a 5cm de distancia do local de
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administragdo de outra vacina, se administradas simultaneamente (VHB
aos 2 meses de idade);

- 212 meses de idade: musculo deltoide, na face externa da regiao
antero-lateral do tergo superior do brago direito com 2,5cm a 5cm de
distancia do local de administracdo de outra vacina, se administradas
simultaneamente (VASPR, aos 12 meses de idade).

7. Farmacovigilancia

As reagOes adversas possivelmente relacionadas com esta vacina devem
ser sempre declaradas ao INFARMED pelos profissionais de saude
(enfermeiros, médicos e farmacéuticos), através do preenchimento dos
formularios especificos para cada grupo profissional e seu envio ao
Sistema Nacional de Farmacovigildncia.

8. Reagdes anafilaticas e seu tratamento

De acordo com a Norma n°® 040/2011 de 21/12/2011, atualizada em
26/01/2012 (Programa Nacional de Vacinagdo 2012).

9. Vacinagdo em circunstancias especiais
9.1. Criangas pré-termo

Em criangas pré-termo, a vacinacdo deve ser feita na idade cronoldgica
recomendada.

Em criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de gestagao, a
administragdo da Pn13 aos 2 meses de idade deve ser feita a nivel
hospitalar (Anexo).

9.2. Individuos com risco de Doenca Invasiva Pneumocdcica (DIP)

Nas criangas e adolescentes (<18 anos de idade) com risco de DIP,
incluindo os individuos imunocomprometidos, a vacinagao com a Pn13
continua a ser recomendada apds os 59 meses de idade (Circular
Normativa especifica).

9.3. Individuos com alteragbes da coagulagdo

Os individuos com alteracdes da coagulagao tém risco acrescido de
hemorragia se forem vacinados por via intramuscular pelo que a vacina
pode ser administrada por via subcutédnea, na mesma regido anatémica.
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9.4. Viajantes

Pode ser necessario ajustar o esquema vacinal em situagdo de viagens.
Nestas circunstancias, a vacinagdo com Pn13 pode ser iniciada a partir das
6 semanas de idade, em situagbes decididas caso a caso pelo médico
assistente ou pelo meédico da consulta do viajante, e justificadas em
prescricao médica.

9.5. Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas

A interagdo entre imunoglobulinas e vacinas inativadas é reduzida pelo que
estas podem ser administradas em simultdneo, antes ou depois de
produtos contendo imunoglobulinas desde que em locais anatémicos
diferentes.

10. Avaliacao

A avaliacdo da Pn13 serd integrada na avaliacdo anual e monitorizagao
semestral do PNV.

No Quadro III apresentam-se os indicadores e as metas nacionais para
avaliagdo anual da vacinagdo com a Pn13.

Estas metas devem ser alcangadas a nivel local, regional e nacional.

uadro III - Indicadores e metas nacionais anuais da vacinagao com a Pn13
Indicadores Metas

Cobertura vacinal, de acordo com o esquema PRV recomendado e PRV
cumprido, nas criangas que completam os 12 meses de idade no ano em
avaliacao

S 0,
Cobertura vacinal, de acordo com o esquema PRV recomendado e PRV =20
cumprido, nas criangas que completam os 2 anos de idade no ano em
avaliacao
O Diretor Regional
Jodo Baptista Soares
o /Y.
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ANEXO

Principais caracteristicas da vacina Prevenar 13®

Tipo de vacina

Vacina de polissacdridos capsulares dos 13 serotipos seguintes de
Streptococcus pneumoniae: 1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 23F, conjugados com a proteina CRM197 (mutante ndo tdxico da
proteina diftérica)

Adsorvida em fosfato de aluminio. Ndo contém timerosal

Indicagoes
terapéuticas

Prevengdo de doenga invasiva, pneumonia e otite média aguda causada
por Streptococcus pneumoniae dos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F

Contraindicacdes

Reagdo de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um
dos excipientes
Reagdo a proteina CRM 197 diftérica

Precaucoes

Doenga aguda grave, com ou sem febre (vacinar logo que haja
melhoria da sintomatologia)

Os individuos com alteragdes da coagulagao tém risco acrescido de
hemorragia se forem vacinados por via intramuscular, pelo que a
vacina pode ser administrada por via subcutanea

A resposta imune pode estar diminuida nas situagdes de
imunodeficiéncia

Considerar o risco potencial de apneia e a necessidade de
monitorizagao respiratdria durante 48 a 72 horas apos a administragdo
de Pn13, em criangas pré-termo nascidas com <28 semanas de
gestagdo. Ainda assim, a vacinagao ndo devera ser suspensa ou
atrasada, devendo a administracdo da Pn13 aos 2 meses de idade ser
feita a nivel hospitalar

Reacgoes
adversas*

As reagdes adversas mais frequentemente notificadas em criangas entre
as 6 semanas e 0s 5 anos de idade foram reagdes no local de
vacinagdo, febre, irritabilidade, diminuicdo do apetite e aumento ou
diminuicdo do sono

Conservacgao

A vacina deve ser conservada entre 2°C e 8°C, ndo podendo ser

congelada

Dose e via de
administracao

0,5 mL
Intramuscular

Local da injecao

Injegdo intramuscular:

<12 meses de idade - no musculo vasto externo, na face externa
antero-lateral da coxa direita;

212 meses de idade - no musculo deltoide, na face externa da regido
antero-lateral do terco superior do braco direito.

Compatibilidade*

Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas
incluidas no PNV em locais anatdmicos diferentes ou no mesmo
membro (exceto com a BCG), desde que as injecbes sejam distanciadas
entre 2,5a 5cm

*Em criangas menores de 5 anos de idade
Nota: Para mais informagdo, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
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