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Vacinas contra HIV/AIDS:
particularidades
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entre as vacinas de rotavirus

Doenca meningocadcica:
vacinas contra o sorotipo B

Vacinacfes - uso profilatico rotineiro
de antipiréeticos e anti-inflamataorios
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APRESENTACAO

Este nimero de “Imunizacdes” contém, sem ddvida, matérias informativas
¢ orientagbes muito Uteis para quem tem interesse em imunizagoes ou de-
senvolve atividades referentes a elas. Vinculam-se fundamentalmente a fatos
que estdo em cena atualmente e requerem esclarecimentos. Dizem respeito a
imunizagdo em imunodeprimidos, & maneira de usar as vacinas de rotavirus,
a desejada protegdo contra a infecgdo pelo meningococo B, a tao necessdria
prevencdo vacinal do acometimento pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV) e a uma nota técnica que instrui sobre o emprego de anti-inflamatérios
e antipiréticos rotineiramente por ocasido da aplicagio de imunobioldgicos.
Convenhamos que, de fato, dizem respeito a assuntos dignos de abordagem
no momento.

Saliento também que em Notas Breves figuram notas expressivas e, feliz-
mente, auspiciosas.

Tirem proveito e se isso acontecer sentir-me-ei satisfeito pelo acerto

nas escolhas.

Vicente Amato Neto
Editor
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Protecdo contra quatro doencas em uma unica vacinag,
proporcionando maior comodidade a crianca.”

Perfil de protecdo, seguranca e reatogenicidade
similar as vacinas contra SCR e Varicela.”

= Criancas de 12 meses a 12 anos: 2 doses, com intervalo de
3 meses entre as doses (esse intervalo nSo devera ser menor

que 4 semanas)"
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Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (Tetra Viral)

Cada dose (0.5 mL) da vacina reconstiluida contém: Virus do sarampo atenisado vivo (cepa Schwarg) = 10% CCID,, Virus da caumiba
atenusaco vivo (cepa RIT4385 — derfvada da cepa Jeryl Lyne) 210 CCID; Virus da rubéola atenuado vivo (cepa RA 27/3) 210% CCID,; Virus da varicela
atenuado vivo (cepa OKA) =10 PFU, Bxciplentes: taciose anidra, sorbifol, manital, aminodecidos e Sgua para injecdo, Residucs: sulfato de neom|cina.
Dilluenie: Sgua para injetivels, A Vacina Tetra Viral & indicada para a Imunizacio afiva de paclentes com idade de 12 meses a 12 anos, cania
sarampn, caumbs, rubéol @ vareela A utiizacio em ofancas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de sihegdo epldemioligica
Justificada onde a vacina pode ser admintsirada a parti de B meses de |dade. Poselogia; imunizagdo primdria consiste em uma dose da vacina. Uma
segunda dose da vacing deve sar adminisirada 3 meses apds 3 primaim dose. Esse intenalo ndo deve ser nferiar 3 4 semanas &m nenhuma circunstincla
Se as recomendagies oficials exigirem doses adicionais conira samampo, caumba, rubéiola e/ou varicela, a Vacina Telra Viral pode ser usada para essas
doses, Em nenhuma circunstancia a Vacina Tetra Viral deve ser administrada por via intravascular ou intradérmica. Contra-indicagdes: A
Vacina Tetra Viral & confra-indicada para pacientes com hiparsensibilidade conhecida 2 neomicing ou qualguer outro componente da vacina @ pacientes
que j mosiraram sinals de hipersansibilidade apds a adminisiracio de vacinas conlra sarampa, cawumba, rubéola &/ou varicela. Nao deve ser administrada
&M pacientzs com sistema imunaltgico debilitade, o que incl paciertes com |munodeficiincias primdrias ou sacunddrias, E contra-indicado adm|nistrar
a Vacina Tetra Viral em mulheres geividas. Além disso, a gravidez deve ser evilada por 3 meses apds a vacinagdo. Precaugdes: Assim coma com fodas
28 vaciras injeldveis, o iratamento médico e a supanisan adequada sempre devem estar prontamente disponfals em caso de um ram evanio analldtico
apis a administragio da vacina. Assim como com oulras vacinas, a ad da Vacina Tetra Viral em pacienies que sofrem de doanga febril aguda
grave deve ser adlada, F necessirio aguardar que o dlcool & oulros agentes evaparesm da pele antes da injacdo da vacina, uma vez gue podem
desativar os wirus alenuados. 08 factentes no primeiro ano de vida podam ndo responder suficianiaments a0 componente do sarampo da vacing, devido &
mlmmmmmmmmmmmmmmlmmmmmHaﬂmmm
acondo com as oficiais. O histrico de comassies febris e o hislirico amillar de comulses ndo constiiuem conlra-indicagdes a0 uso da
Vacina Tetra Viral, 0s com hishirica da comulsdo febril devem ser culdadasaments monfiordas, Wma ver que pade ocarrer fiebe associada d
vacina duranie o pesfodo que varia de 4 a 12 dias apds a vacinagdo. Os componenias de sarampo & caumba da vacina sdo produzides na cullura das
células de embrido de pintos &, portanto, podem contes iragos da proleina do ovo. O individuos que solresam anafllaxda apds a ingestio de ovo devem ser
vacinados com edrema precauco e receber o lralamenio adequado disponivel para analllaxia caso esla reacio ocora. Nunca foi documentada a
Iransmissdo dos virus de sarampo, caumba e rub&ola das vacinas para o contalos suscelfveds, embora 2 excredo Gringea do virus da rubéola lenha
ocorrida cerca de 7 2 78 dias aps & vacinagdo, com pico aproximadaments no 11° dia. A experiéncia pds-comercializagio sugers que a lransmissdo do
ﬂmmmmmMmhwmm sadios que desenvolvem enupgio semedhante a varicela e entre conalos
suscetivels. Gravidez e lactagdo: £ conlra-indicado administrar a Viacing Tetra Viral a mulheres grividas. Além disso, a gravidez deve ser evitads por 3
meses apas & vacinago. Dados adequados relalivos 2 seres humanos sobee o uso da Vacina Tetra Viral durank: 2 gravider ndo estio disponivels, e ndo
foram realizados estudos em animais sobee a indcidade reprodutiva. Dados adequados sobee seres humanos sobee o uso da Vacina Tetra Viral duraniz a
amamentagio ndo estio disponives. Interagdes: A Vacina Tetra Viral pode ser aplicada simultaneamente (porém em locais de injegio separados) com
quabguer Uma das seguintes vacings manovalentes ou combinadas (incluindo-se vacinas hexavalentes [DTPa-HB-IPV/Hib]): vacina confra difteria-tetano-
coqueluche acelular (OTPa), vacina conira Haemophilus influenzae fipo (Hib), vacina inafiva contra a pafio (IPV), vacin conira a heptite B (HBV). Se ofeste
de fubercailing for necessdrio, deve ser realizado antes ou simultaneamente 3 vacinacio. mwmxemmmmmmmmam
0 teste da fubsrculing ndo deve ser malizado dentro desse periodo apds 2 vacinagdo, a fim de evitar mesultados &isos-negativos. Em pacientes que
receberamn gamaglobulinas humanas ou fransfusBes de sangue, 2 vacinagio deve ser adiada no minimo por 3 meses. Os salicilaios devem ser evitados por
6 mesas apds cada vacinac3o. Reagdes adversas: Muito comuns (21/10): dor e vermelhiddo no local da injecdo, febre (retal de 236°C 3 <39.5°C:;
adilarforal de 237 5°C a.<39,5°C). Comuns (de 21/100a <1/10): imitabilidade, vermelhidio na pele, no local da injegio, febre (retal >33 5°C;
axilanforal >39,5°C). Incomuns (de 21/1.000a <1/100): mmmmmﬁmwm sinusiie, faringite), inchacdo dos ganglios lintaticos
(Inguas}), inchacsio da glindula pandlida (aspecto semelhants 2 caumba), penda de apetile, choro, nervosismo, insdnia, rinite, diaméia, viimilo, lenficlo,
indesposicao, cansaco. Raros (de 21/10,000 2 <1/1.000): ofite média, convulsbes febris, losse, bronguite No periodo de comercializacio da vacina, os
sequinies efeitos indesajdveis foram relatados: meningite, frombocitopenia (diminuicio das plaquetas), plrpura frombocitopénica, reacfies alérgicas
{incluindo-se as anafititicas & anafilachides, camaclerizadas por manifestactes intensas), quadnos newnligicos fais como mielis iransversa,
sindrome de Guilksin-Baé, neurite periiérica, encefaliie, erilema muliforme, ariralgla, artrite, sindrome de Kawasaki, Em casos rms, nio pode ser
mawmmmam mmpmmmmmmmmmmmmmmm
tesficulos fol mmmammmmmmm Vacina Tetra Viral ¢ apresentada como pd Bl

Ewwm mwmw dose de 0.5 ml Embalagem condendo 1 frasco-ampola + seringa diluente (0,5 ml).
TRICLL

Conservar em (de 2°C 2 8°C). Mo congelar, Conservar o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da he. S0
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Imunizacdo em
imunodeprimidos

INTRODUCAO

adocio de estratégias anti-infecciosas é importante no

cuidado aos pacientes imunodeprimidos, uma vez que

a infec¢io é uma das principais causas de morbidade e
mortalidade nestes pacientes. Entre as estratégias anti-infecciosas
situa-se a imunizagio dos pacientes imunodeprimidos, que se
destina nao s6 a protecio individual do paciente, mas também
¢ importante do ponto de vista de satide publica, diminuindo o
namero de individuos suscetiveis, que podem ser responsaveis
pela manutengio da circulagio do agente etiolégico.

Entretanto, a vacinagio dos pacientes imunodeprimidos
envolve aspectos complexos, por vezes ainda nao bem enten-
didos. O termo imunodeprimido engloba diferentes tipos e
graus de imunodepressio, tais como deficiéncias da imuni-
dade humoral, da imunidade celular, de complemento, da
fagocitose. Diferentes comprometimentos do sistema imu-
nolégico influenciam a eficicia da imunizacio e o risco de
ocorréncia de eventos adversos.

A prevaléncia da maioria das infecgbes preveniveis por va-
cinagdo ¢ muito baixa e, portanto, dificil de ser avaliada em
populagdes relativamente pequenas, como a de imunodepri-
midos. Por outro lado, a maioria dos estudos de avaliacao de
seguranca de vacinas foi realizada em popula¢oes de individuos
nao imunodeprimidos. Deve-se lembrar também, que muitas
vacinas que estao sendo usadas hd vérias décadas, com sucesso,
foram desenvolvidas quando ainda nio se dispunha dos co-
nhecimentos atuais sobre o sistema imunol6gico humano.

Sendo assim, deve-se considerar que a vacina¢io de imu-

" Docente do Departamento de Doengas
Infecciosas e Parasitarias, da Faculdade nodeprimidos, particularmente com agentes vivos, pode

de Medicina da Universidade de Sgo Paulo. acarretar efeitos indesejados, por vezes graves, pode nao pro-
Membro da Comiss&@o Permanente de

Assessoramento em Imunizagtes da Secretaria
de Estado da Satde, de Sao Paulo. certas circunstancias.

teger completamente, mas também pode ser benéfica, sob
g p p
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Imunizag&o em imunodeprimidos

Os pacientes imunodeprimidos, além de recebe-
rem as vacinas de rotina do calenddrio vacinal, tém
indicagdo de receber outras vacinas as vezes nio re-
comendadas para a populagio em geral. Isso ocorre
por conta de suas condi¢des especificas, que os tor-
na mais vulnerdveis a determinadas infeccoes. Por
este motivo, o Programa Nacional de Imunizagoes
(PNI), além dos calenddrios bésicos de vacinagao da
crianga, do adolescente e do adulto, também dis-
ponibiliza, através dos Centros de Referéncia em
Imunobiolégicos Especiais (CRIEs), vacinagio para
determinados grupos, como o de pacientes imuno-
deprimidos, além de outros. Estes imunobiolégicos
sdo dispensados de acordo com as normas estabele-
cidas no Manual de Imunobiolégicos Especiais ela-
borado pelo PNI, Ministério da Satide do Brasil.

Do ponto de vista da prote¢io individual do imu-
nodeprimido, conta-se também, nas circunstincias
em que as vacinas nao podem ser utilizadas, ou nio
sdo eficazes, com a disponibilidade da imunizagio
passiva. Compreende as imunoglobulinas humanas
hiperimunes ou comuns, que proporcionam prote-
¢ao de curta duracio e de efetividade varidvel.

Entre as estratégias anti-infecciosas a serem ado-
tadas em relagao aos pacientes imunodeprimidos de-
ve-se considerar também a importincia da vacina¢io

de seus familiares e cuidadores, incluindo os profis-

PUBLICACAO DA ASSOCIAGAD BRASILEIRA DE IMUNIZAGOES

sionais de satde, direta e indiretamente envolvidos
nos cuidados a estes pacientes. A vacinagio destes in-
dividuos reduz o potencial de exposi¢ao dos pacien-

tes imunodeprimidos a infecgoes imunopreveniveis.

Imunobiolégicos
disponiveis nos CRIEs

1. Vacina inativada contra poliomielite (VIP)

2. Vacina contra hepatite B (HB) e imunoglobulina
humana anti-hepatite B IGHAHB)

3. Vacina contra hepatite A (HA)

4. Vacina contra varicela (VZ) e imunoglobulina
humana antivaricela zoster IGHVZ)

5. Imunoglobulina humana antirrdbica (IGHR)

6. Vacina contra influenza, inativada (INF) “vacina

contra gripe”

7. Vacina contra pneumococo (polissacaridica 23

valente e conjugada 7 valente)
8. Vacina Haemophilus irluenzae tipo b (Hib)

9. Vacina triplice acelular infantil (difteria, tétano e

coqueluche acelular — DTPa)
10. Vacina dupla infantil (difteria e tétano — DT)
11. Imunoglobulina humana antitetdnica IGHAT)

12. Vacina conjugada contra meningococo C (MncC)

Consideracoées sobre a vacinacao
em grupos especificos de
pacientes imunodeprimidos

|. Pacientes imunodeprimidos
por cancer, drogas
Imunossupressoras e
transplantados de 6rg&os solidos

As criangas e os adultos com doengas hepdticas, re-
nais, cardiacas, pulmonares ou metabdlicas, de evo-
lucdo crénica, tém maior suscetibilidade a determi-
nadas infeccoes, inclusive nas fases iniciais de sua

doenga, quando seu sistema imunoldgico estd mais



preservado. Portanto, o desejdvel é imunizar estes
pacientes antes do transplante, da terapéutica imu-
nossupressora ou antineopldsica, quando o sistema
imunolégico ainda conserva capacidade de resposta
adequada. A revisdo do calenddrio de vacinagio deve
fazer parte da avaliacdo geral destes pacientes antes
da introdugio da terapéutica ou antes do transplan-
te. O esquema vacinal deverd ser atualizado, sempre
que possivel, até 14 dias antes do inicio da terapia
imunossupressora. Nessa situagao, o intervalo entre
as doses das vacinas pode ser encurtado, se necessd-
rio. Depois de iniciada a terapia imunossupressora,
ou do transplante de érgio sélido (rim, figado, cora-
¢d0, pulmao, pancreas), devem ser levadas em conta
as seguintes recomendagoes.

As vacinas atenuadas (sarampo, caxumba, ru-
béola, poliomielite oral, rotavirus, varicela, febre
amarela, bacilo de Calmette-Guérin (BCQG), vacina
oral contra febre tifoide e vacina anticolérica) estiao
contraindicadas.

As vacinas inativadas nio estio contraindicadas,
mas a resposta pode ser menor que a alcangada em
individuos imunocompetentes, necessitando as vezes
de doses maiores ou reforcos. Estudos envolvendo
grande nimero de pacientes ndo mostram aumento
nos indices de rejei¢do apds imunizagao de rotina.

As recomendagoes de vacinagio para pacientes
com neoplasias, fazendo uso de drogas imunossu-
pressoras, transplantados de 6rgaos sélidos, candi-
datos a transplantes, cuidadores e familiares destes
pacientes, podem ser resumidas da seguinte maneira:
Os pacientes devem receber as vacinas de rotina (ex-
ceto as vacinas atenuadas, que sdo contraindicadas),
acrescidas das vacinas contra pneumococo (Pneumo
conjugada 7 valente ou Pneumo polissacaridea 23
valente, dependendo da faixa etdria), Hib (para pa-
cientes até 19 anos de idade), influenza e contra he-
patite B (independente da idade) e hepatite A, para
os suscetiveis. Os cuidadores e os familiares, além
das vacinas de rotina para a faixa etdria, devem tam-
bém ser vacinados contra influenza e, se suscetiveis,

para varicela.

l. Transplantados de
celulas-tronco hematopoieticas

Estes individuos devem ter seu esquema vacinal refei-
to apés a reconstituicao do sistema imune, o que, em
geral, se ndo houver instalagio de doenca enxerto ver-
sus hospedeiro ou outras complicagdes, ocorre cerca
de 6 a 12 meses ap6s o transplante. A recomendagio
de vacinagdo é a mesma nos diferentes tipos de trans-
plante de células-tronco hematopoieticas. Os cuida-
dores e os familiares, além das vacinas de rotina para
a faixa etdria, devem também ser vacinados contra
influenza e, se suscetiveis, para varicela.

Esquema de vacinagio pds-transplante de célu-
las-tronco hematopoieticas (iniciar cerca de 6 a 12
meses apds o transplante):

e Dt ou DTPa do adulto, DTP ou DTPa infantil

(conforme a faixa etdria): 3 doses, mais uma dose

de reforco a cada 10 anos
e VIP: 3 doses
* Hepatite B: 4 doses com o dobro da dose
* Hepatite A: 2 doses

* Sarampo, caxumba e rubéola: 2 doses

Influenza: 1 dose anual
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* Pneumo (conjugada 7 valente ou polissacaridea 23
valente, dependendo da idade): dose(s) inicial(ais),
dependendo da faixa etdria e um refor¢o

* Varicela: 2 doses. 24 meses apds o transplante

(uso controverso).

lll. Pacientes com HIV/AIDS

Estudos mostrando incremento da carga viral do
HIV apés vacinagao foram, em sua maioria, realiza-
dos na época em que somente eram disponiveis os
medicamentos andlogos de nucleosideos para tratar a
infecgao pelo HIV. Atualmente, nos pacientes trata-
dos com terapéutica antirretroviral de alta poténcia,
é reconhecido que o aumento transitério da viremia
plasmética, pos-vacinagdo, nao tem importancia cli-
nica e ndo é contraindicagao para a imunizagio.
Asvacinas atenuadas so, em geral, contraindicadas
nestes pacientes. As vacinas inativadas podem levar a
resposta subdtima. Os pacientes infectados pelo HIV

devem receber as vacinas de rotina (exceto as vacinas
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Vacinas contra

HIV/AIDS:
particularidades

infecgao pelo HIV/AIDS, vale a pena repetir, é o

tipo de acontecimento que requer vacina preventiva.

Estou cansado de saber que trabalhar com preserva-
tivo e mudancas de condutas nao sao suficientes para preve-
nir a disseminacio dessa grave virose. Seria também muito
interessante e util contar com vacina terapéutica, que fosse
ministrada em infectados para prevenir ou atrasar a evolugao
para a doenga franca.

Permanecem aspectos éticos muito importantes, en-
volvendo complexidades, no estudo desta modalidade de
vacina. Na terapéutica, realmente nio sio tao criticos: dd
muito para diligenciar com o cldssico modelo de estudo
cego randomizado dividindo aleatoriamente os pacientes,
ap6s o devido consentimento informado, em dois grupos:
um que toma a vacina e outro que nao toma, sendo entio
comparadas a evolu¢io de ambos. Para a vacina profild-
tica, a coisa é mais complexa: o ensaio nao pode levar a
que a pessoa, por se achar protegida, fique exposta ao vi-
rus. Isto significa que este mesmo procedimento deve ser
executado eticamente, ap6s todos os sujeitos da pesquisa
serem devidamente informados e educados para nio se
arriscarem, mas contando com a famosa natureza humana
alguns vao fraquejar e aventurar-se. Como a maior par-
te das pessoas cientificadas e légicas nao se desprotegerd,
serdo precisos niimeros muito grandes e cotejos por fases
mais longas até concluir se a vacina testada funciona ou

' Presidente da SBIm. Editor de “Imunizagtes”. nio funciona.
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Vacinas contra retrovirus essencialmente ine-
xistem no momento, incluindo o HIV e os virios
outros que causam infec¢des em animais. Eles
tém enorme capacidade de variagio, pois na re-
plica¢ao nao corrigem os erros de transcri¢ao do
seu RNA. O local de ligagdo do virus no recep-
tor ¢ muito bem protegido e pouco acessivel a
anticorpos. Poucas vacinas existem com serventia
quando a infecgao natural nao dd imunidade e o
HIV, seguramente, permite infec¢des por mais de
uma cepa viral, ou seja, ele ndo defende contra
outros virus HIV.

J4 ocorreram diversas tentativas vacinais fra-
cassadas, mas agora foi divulgada a obtencao da
primeira vacina (na verdade, o uso simultineo
de duas vacinas) que propiciou alguma protegao.
O conseguido, porém, é pouco; apenas 30% de
auxilio que, vale a pena nio esquecer, configura
algo mostrando possibilidade de sucesso. Estamos
no comego de um longo caminho: nio prevemos
éxito de uma vacina para logo. Até a devida con-
cepgdo, testagem em campo, avaliacdo em popu-
lagoes etnicamente diferentes e confirmagao da
seguranca, hd tarefa para os préximos 20 anos,
no minimo. Mesmo neste primeiro resultado exi-
toso com vacina, a diferenca de infec¢oes entre
vacinados e nio vacinados é pequena. Qualquer
estaticista demonstra que com um pouco mais
de casos no grupo vacinado ou um pouco menos
de infectados no grupo nio vacinados, a signifi-
cincia estatistica desapareceria. Julgo importante
reforgar que explicagdo estatistica com p menor
do que 0,05 quer dizer, em termos priticos, que
a chance de ocorrer por acaso aquele resultado
situa-se abaixo de 1 em 20 — 0 que ndo mostra em
absoluto que isto nio possa acontecer por pura
perversidade do acaso.

Gostaria de fazer minhas as opiniées de An-
thony Fauci: aprendemos muito do funcionamen-

to do sistema imune, principalmente depois que



apareceu a infecgiao pelo HIV, mas
ignoramos muito mais, € os conheci-
mentos necessirios para obter vacina
efetiva para a infecgdo pelo citado vi-
rus exigem aprofundamento quanto
aos mecanismos de defesa e seus deta-
lhes biolégicos, celulares e molecula-
res. O sistema imune é muito comple-
xo — talvez tdo complexo em alguns
aspectos quanto o nervoso. Também é
de meméria que trabalha com princi-
pios, além de légicas, completamente
diferentes das pertinentes ao sistema
nervoso e a comunicagio entre ambos,
que deve existir, ¢ ainda mais complica-
da para ser analisada e compreendida.
O investimento em pesquisa bdsica
¢ tao ou mais importante do que em
investigacoes propriamente clinicas.
E através dele que serd possivel chegar i légica da
solucio de produzir vacinas profiliticas ou tera-
péuticas. Nao é que nao se deva continuar tentan-
do dentro do que jd conhecemos: de repente di
sorte e encontramos alguma coisa prestimosa. Sor-
te, no entanto, acontece muito de vez em quando
na histéria da Medicina e quando sobrevém tem
vinculo com pessoas preparadas para perceber o
que estd ocorrendo, como se deu com Jenner, que
antes que se conhecessem microrganismos como
causas de doengas, percebeu que as mogas que or-
denhavam vacas com a variola da vaca eram imu-
nes a varfola humana e, a partir dai, desenvolveu a
Unica vacina que extinguiu, na natureza, a enfer-
midade contra a qual protege. Nao acredito que
acontega sucesso desta natureza no caso da vacina
contra a infec¢do pelo HIV e toda a sua complexi-
dade. Essencialmente as vacinas “fdceis” de criar jd
foram feitas — e agora desejamos as que precisam
de mais informagio bioldgica para se viabilizarem.

Estamos animados com a perspectiva de alguma

vacina contra a infecgao pelo HIV e cremos que

seja possivel consegui-la, mas para um futuro nio
muito préximo.

A HIV-virose por si s6 ¢ extremamente danosa.
Nio bastassem os distirbios que promove, moti-
vou sérios problemas paralelos: a m4 influéncia so-
bre a tuberculose cuja incidéncia em muitos paises
estd caindo vagarosamente e as coinfecgbes com
leishmanioses, doenca de Chagas e determinadas
micoses. Inventam modos preventivos, como o gel
vaginal e a camisinha para mulheres, cara e pou-
co aceita, entre outras criatividades, com eficdcias
inferiores as desejdveis. Sem receio, considero que
combater efetivamente a atuacio do HIV ¢ impos-
sivel porque ele dissemina-se, sobretudo, por re-
lacionamento sexual irresponsdvel se respeitada a
saude publica, como ainda pela toxicomania exer-
cida comunitariamente. As recomendagoes ampla-
mente divulgadas nio estdo levando a marcantes
sucessos. Mudar comportamentos quanto aos hd-
bitos citados ¢ algo pouco esperivel. Que venha

diante disso, a vacina ardentemente esperada.
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Introducao

rotavirus, descoberto em 1972 por um grupo de

cientistas liderado pela Dra. Ruth Bishop, na Austra-

lia, é o principal agente etiolégico causador de gas-
troenterite grave em lactentes e em criangas pequenas no mun-
do. Estimava-se que na era pré-vacinal, ocorria, anualmente o
total de 125 milhées de casos, resultando em aproximadamente
dois milhées de internacoes e 600 mil ébitos. Podemos afirmar
que virtualmente todas as criangas se infectam antes de com-
pletar 3 anos de idade e, mesmo em locais desenvolvidos, com
boas condigoes sanitdrias e de higiene, o rotavirus permanece
sendo o mais importante patégeno causador de hospitalizacao
por gastroenterite em criangas pequenas. Infelizmente, em locais
com dificuldade de acesso da populagio aos servigos médicos, o
rotavirus acaba sendo responsdvel por muitas mortes de crian-
¢as, estimando-se que mais de 80% destes 600 mil dbitos anuais
ocorram em paises da Africa e da Asia.

A infecgao natural pelo rotavirus propicia prote¢ao contra
reinfecgao, porém esta protego ¢ parcial. A despeito do risco
de vérias novas infecgoes ao longo da vida, a crianca terd uma
tnica infeccio moderada a grave, em principio a primeira
delas. Outro importante conceito é que a primeira infec¢io
propicia uma imunidade primordialmente homotipica (ou
seja, contra cepas que compartilhem epitopos proteicos com
a cepa causadora da primeira infecgao) e que a partir de repe-
tidas infecgoes, mesmo que causadas por cepas de um mesmo
sorotipo, ocorre uma inducio de protecio mais abrangente
(imunidade heterotipica), capaz de proteger o individuo con-
tra cepas de sorotipos completamente diferentes dos que o

infectaram previamente.
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Eficacia e efetividade das vacinas

Nos tltimos anos, contemplamos o licenciamento
de duas novas vacinas contra rotavirus. Uma delas,
internacionalmente conhecida por RotaRix®, do la-
boratério GSK, ¢é constituida de uma cepa mono-
valente P[8],G1 de rotavirus humano atenuado por
passagens em cultivo celular. A outra vacina, interna-
cionalmente conhecida por RotaTeq®, do laboratério
MSD, ¢ uma vacina oral, atenuada, de rearranjo ge-
nético bovino-humano, pentavalente (G1, G2, G3,
G4 e P[8]).

Ambas as vacinas demonstraram seguranga,
auséncia de risco de intussuscepgio e comprova-
da eficicia em prevenir formas graves de infeccio
por rotavirus em estudos clinicos de larga escala.
Na edigao de janeiro de 2006, do New England
Journal of Medicine, foram publicados os resulta-
dos dos dois grandes estudos que serviram de base
para o licenciamento destas vacinas e que envolve-
ram cerca de 70 mil lactentes cada um. De gran-
de relevancia, sob o prisma de satde publica, foi a
magnitude da redu¢io de internagdes por gastro-
enterite de qualquer causa em criangas menores
de 1 ano. No estudo conduzido na América La-
tina, pela GSK, a vacinagio com a RotaRix® re-
duziu em 42% as internagoes por diarreia aguda
em lactentes menores de 1 ano, enquanto no es-
tudo conduzido nos Estados Unidos e na Finlan-
dia, pela MSD, a vacinagao com RotaTeq® reduziu
em 63% as internacoes durante o primeiro ano de
vida. Estes auspiciosos resultados de reducio sig-
nificativa de hospitalizagdes por diarreia de qual-
quer causa superaram as mais otimistas previsoes
em relagdo a protegao oferecida por estas vacinas.
As duas vacinas demonstraram, ainda, pelo menos
85% de eficdcia protetora contra diarreia por rota-
virus moderada e grave levando a hospitalizacio,
quando testadas em populagoes de média e elevada
condicao socioecondmica.

Os primeiros resultados de vigilancia de interna-

¢oes por gastrenterite causadas por rotavirus, apds a

introdugio da vacina pentavalente bovino-humana
(RotaTeq®) nos EUA publicados recentemente, apon-
tam significativa redu¢do do nimero de internagdes
por gastrenterite associada ao rotavirus, evidéncias de
imunidade de rebanho (prote¢io em grupos etdrios
nio vacinados) e atraso na sazonalidade do rotavirus,
que circulou alguns meses mais tarde, em menor pro-
por¢io e por menos tempo em 2007 ¢ 2008. Resul-
tados recentes de estudo na Finlandia mostram que
a eficicia protetora da RotaTeq manteve-se por pelo
menos trés anos apds a imunizagao bdsica, com pro-
tegao abrangente para os sorotipos circulantes identi-
ficados durante o estudo.

O Brasil, com uma coorte de aproximadamen-
te 3 milhoes de nascidos anualmente, foi um dos
primeiros paises do mundo a incorporar no PNI
(Programa Nacional de Imunizagées) a vacina oral
monovalente de cepa humana (RotaRix®), inician-
do em marco de 2006 a vacinacio rotineira de to-
dos os lactentes, em duas doses, aos dois e quatro
meses de idade. Apds dois anos de sua introdugio,
em 2008, a taxa de cobertura da vacina, para a
populagio alvo no Brasil, era de aproximadamen-
te 80%, sendo que no Estado de Sio Paulo esta
cobertura aproximou-se de 87%. Nesse contexto,
avaliar o impacto da introdugdo da vacina na inci-
déncia de hospitalizagdes atribuidas a gastrenteri-
te por rotavirus assume importincia indiscutivel.
Estudos brasileiros analisando o impacto da vacina
monovalente humana estdo em andamento. Ava-
liagoes preliminares apontam reducio importante
no namero de internagdes atribuidas a gastrente-
rite por rotavirus. Em um estudo prospectivo, de
vigilincia de interna¢oes em criancas menores de
5 anos de idade realizado em um Hospital em Sao
Paulo, entre janeiro de 2004 ¢ dezembro de 2008,
constatamos redu¢io de 59% no niimero de inter-
nagdes por diarreia por rotavirus, redu¢io de 42%
na proporgao de casos positivos internados e redu-
¢ao de 29% no numero de internagdes por diar-
reia de qualquer etiologia, no periodo de dois anos

ap6s a introdugdo da vacina. Nesse mesmo estudo,
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comprovamos um fendmeno, observado em virias
regides do pais e mesmo em outros paises da Amé-
rica Latina, que foi a circulagio predominante do
sorotipo P[4]G2 em 2007 e 2008. Este fendmeno
merece cuidadosa andlise e nossa interpretagao foi
de que tal predominincia deve provavelmente ser
consequéncia do padrio ciclico de circulagio deste
sorotipo na América Latina, nio estando relaciona-
do com o uso da vacina.

Entretanto, alguns pontos concernentes a efi-
cicia e a efetividade destas duas vacinas ainda nao
estao suficientemente estudados. Em 2008 e 2009,
novas informacoes foram acumuladas ajudando a
esclarecer alguns destes pontos, especialmente o
que diz respeito a capacidade de demonstrar pro-
te¢do em populagdes carentes, com elevados indi-
ces de desnutricao e doencas infecciosas associa-
das, como em determinadas 4reas da Asia, Africa e
América Latina.

Dois destes estudos merecem destaque: o primei-
ro deles, um estudo caso-controle realizado na Ni-
caragua, iniciou-se oito meses apds a incorporagao
da vacina RotaTeq naquele pais. Em um periodo de
circulagio predominante do sorotipo P[4]G2, a efe-
tividade de trés doses da vacina contra diarreia grave
por rotavirus (escala de Vesikari ¥ 11) foi de 56% e
contra diarreia muito grave por rotavirus (Vesikari X
15) foi de 77%. Como se esperava a magnitude de
protecao foi inferior a observada nos estudos de efi-
cicia de fase III com a vacina (98% com a escala de
Clark que corresponderia a escala de 15 de Vesikari),
realizados principalmente na Finldndia e nos Estados
Unidos. A menor magnitude de protegio observada
nesta populacio provavelmente encontra explicagao
na presenca de vérios fatores, como taxas elevadas de
desnutri¢io, administracio concomitante da vacina
pélio oral, menor imunogenicidade da vacina contra
o sorotipo P[4)G2.

O outro estudo que merece destaque, realizado
com aproximadamente 5.000 lactentes (incluindo
lactentes infectados com HIV) na Africa do Sul e em

Malawi, é um estudo randomizado, de eficicia, con-

trolado com placebo, com duas ou trés doses da vaci-
na RotaRix. A eficicia observada foi de 61% contra
diarreia grave por rotavirus (escala de Vesikari X 11),
sendo que na Africa do Sul a eficécia foi de 77% e
em Malawi de 50%. Eficdcia pode ser demonstrada
contra os sorotipos G1, G2, G3, G8, P[4] e P[8].
Observou-se, ainda, uma reducio nas internagoes
por diarreia de qualquer etiologia de 30%. Um im-
portante resultado do estudo foi o fato de a vacina ter
prevenido 2,5 e 3,9 episédios graves de diarreia por
rotavirus por cada 100 vacinados, respectivamente
na Africa do Sul e em Malawi. Ou seja, em Malawi,
apesar de a eficdcia observada ter sido menor que na
Africa do Sul, a vacina preveniu uma maior quan-
tidade de episédios de diarreia grave por rotavirus,
em fun¢ao da maior morbidade da doen¢a em Ma-
lawi, um pais com condi¢des mais desfavordveis que
a Africa do Sul. Finalmente, o estudo constatou que
duas doses da vacina ofereceram protegio similar a
trés doses.

Esses novos dados de eficicia e efetividade das
duas vacinas, constatados em paises de condi¢oes
socioecondmicas desfavordveis, onde a maior carga
de morbidade e mortalidade da doenca é observada,
comprovam o beneficio e a utilidade destas vacinas
para incorporagio em programas de imuniza¢io uni-

versal nestes paises.

Diferencas praticas
entre as vacinas

Em relagio a posologia das duas vacinas, a ACIP
publicou, em 2009, um documento posicionando-
se em relacio a alguns aspectos prdticos ainda polé-
micos e sem dados de literatura, como a intercam-
bialidade destas vacinas. Nesse documento, a ACIP
estabelece que ambas as vacinas tenham sua primeira
dose realizada até no mdximo 14 semanas e 6 dias de
idade e que a ultima dose seja feita até no maximo
8 meses e zero dias de idade. A vacina monovalente
humana dever4 ser administrada em duas doses, aos

2 e 4 meses e a vacina pentavalente bovino-humana



deverd ser administrada em trés doses, aos 2, 4 ¢ 6
meses. Lactentes que iniciam a vacinagdo com uma
determinada vacina devem idealmente terminar o es-
quema vacinal com o mesmo produto. Entretanto,
na indisponibilidade do mesmo produto, a vacinagio
nio deve ser interrompida e a vacina que estiver dis-
ponivel deverd ser administrada. Caso uma das doses
tenha sido da vacina pentavalente bovino-humana,
o total de trés doses deverd ser realizado. O intervalo
minimo entre as doses ¢ de quatro semanas.

Estas novas recomendagoes nao estao vdlidas ain-

da para o Brasil, onde as vacinas continuam sendo

utilizadas da seguinte maneira: a vacina monovalente
humana deverd ser administrada em duas doses, aos
2 e 4 meses. A primeira dose deverd ser administrada
a partir de 6 semanas até no mdximo 14 semanas.
O intervalo minimo entre as doses é de quatro se-
manas. A vacina pentavalente bovino-humana de-
verd ser administrada em trés doses, aos 2, 4 ¢ 6
meses. A primeira dose deverd ser administrada a
partir de 6 semanas até no mdximo 12 semanas e
a terceira dose deverd ser administrada até no m4-
ximo 32 semanas. O intervalo minimo é de quatro

semanas entre as dOSCS.

Idade de

.. - 12 dose
administracao

Minimo interval
22 dose 32 dose inimo intervalo

entre doses

RotaTeq® | 3 doses orais

(MSDJ (@ mL/dose) 2, 4 e 6 meses 6-12 semanas 10-32 semanas 14-32 semanas | 4 semanas

RotaRix® | 2 doses orais

(GSK) (1 mlL/dose) 2 e 4 meses 6-14 semanas 10-24 semanas - 4 semanas
Referéncias 7. Vesikari T, et al. EX cacy of RotaTeq” against RGE health care
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sorogrupo B

Introducao

grande desafio na prevengio da doenga menin-

gocdcica continua sendo o desenvolvimento

de vacinas imunogénicas contra o sorogrupo B.
O polissacarideo capsular do meningococo B tem sua estru-
tura antigénica (dcido a-2-8-N-acetilneuroaminico) similar
aquela encontrada em tecidos neurais embriondrios. Essa
caracteristica peculiar, além de impossibilitar que as vacinas
polissacaridicas com o sorogrupo B sejam imunoggénicas, traz
ainda o risco de que reagoes de autoimunidade possam advir
do uso destas vacinas. Em funcio disso, ainda niao foram de-
senvolvidas vacinas polissacaridicas conjugadas contra o me-
ningococo B que se mostrassem imunogénicas e sem riscos.
Uma tentativa de superar esta dificuldade foi a de desenvol-
ver vacinas que utilizem os componentes nao-capsulares do
meningococo B.

O Instituto Finlay, em Cuba, desenvolveu uma vacina
que utiliza uma mistura de proteinas de membrana exter-
na baseada em vesiculas (OMYV) de elevado peso molecu-
lar de uma cepa de meningococo B (B:4:P1.19,15) obtida
por extragao com detergentes das células bacterianas me-
ningocécicas adicionada ao polissacarideo de meningoco-
co C. O Instituto Nacional de Satide Publica da Noruega
também desenvolveu uma vacina baseada em proteinas
de membrana externa (OMV) contra a cepa epidémica
B:15:P1.7,16.

Essas vacinas foram utilizadas em grande ndmero de

pessoas niao tendo sido observada incidéncia de signifi-



Doengas meningocadcicas: vacinas contra o sorogrupo B

cativos eventos adversos graves, apesar de relatos
frequentes de febre elevada, mal-estar transitério
e reagoes no local de aplicagio da vacina. Estudos
de eficicia com estas vacinas foram realizados em
Cuba, Noruega, Chile e Brasil. Estes estudos de-
monstraram que essas vacinas apresentavam efi-
cdcia de 57% a 83% quando administradas em
adultos e em criancas de idade mais elevada. En-
tretanto, quando usada em lactentes e em criangas
jovens, a faixa etdria de maior risco para doenga,
a vacina nio conferia protecio significativa. Um
estudo caso-controle foi realizado em Sio Paulo,
onde mais de 2,4 milhoes de doses da vacina cuba-
na foram aplicadas em criancas de 3 meses a 6 anos
de idade em 1990. Nesse estudo, a eficicia estima-
da da vacina em criangas acima de 48 meses e em
criangas de 24 a 47 meses foi de 74% (1.C. 16; 92)
e 47% (1.C. -72; 84), respectivamente. Entretanto,

para o grupo de criancas menores de 24 meses, a

vacina nio conferiu protegao, com efeito negativo
de -37% (I1.C. -100; 73). Outro aspecto de suma
importincia em relacio a essas vacinas OMV ¢ que
a resposta imune ¢ primordialmente especifica para
o sorosubtipo contemplado na vacina. Em estudo
realizado com trés doses da vacina norueguesa (com
a cepa H-44706), constatou-se que 98% dos lacten-
tes, 98% das criancas e 96% dos adultos vacinados
apresentavam aumento de pelo menos quatro ve-
zes nos titulos de anticorpos contra a cepa vacinal
H 4476 (sorosubtipo PorA P:1.7,16). Entretanto
apenas 2% dos lactentes, 24% das criancas e 46%
dos adultos apresentavam aumento dos titulos
contra a cepa cubana CU 385 (sorosubtipo PorA
P:1.15). Estes resultados comprovam a especifici-
dade, principalmente em lactentes e criancas jo-
vens, da resposta imune para os sorosubtipos PorA
das vacinas meningocdcicas sorogrupo B baseadas
em OMYV, mostrando que estas vacinas possuem
limitada capacidade de induzir resposta imune
abrangente contra cepas heterélogas de meningo-
coco B. Essa peculiaridade faz com que as vacinas
OMYV se tornem fdteis em situagdes de epidemias
causadas por um dnico sorosubtipo de meningo-
coco B, como na Nova Zelandia, que desde 1991
enfrenta uma situagio epidémica causada pelo
meningococo B (cepa B:4:P1.7-2,4) registrando,
entre 1991 e 2004, o total de 5.300 casos de doen-
¢a meningocécica com 215 ébitos, com taxas de
incidéncia de até 14 casos por 100 mil habitantes,
em 2003. Nesse periodo, cerca de 80% dos casos
foram atribuidos a cepa epidémica. A Nova Zelan-
dia iniciou, em 2004, um programa de vacinagio
em massa de criancas e adolescentes menores de
19 anos com uma vacina de proteina vesicular ex-
terna de membrana (OMYV) feita especificamente
para a cepa epidémica, através de parceria entre o
governo da Nova Zelandia, o Instituto Noruegués

de Sadde Publica e o Laboratério Chiron. Sao ca-
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racteristicas peculiares das epidemias causadas pelo
meningococo B a sua evolucio insidiosa e a pro-
longada duragao, s vezes por mais de dez anos.

Outras estratégias usadas para conseguir uma
vacina contra o meningococo B incluem o uso de
proteinas ligadoras de transferrina (Tbps), presentes
em todas as cepas e vitais para a sobrevivéncia do
meningococo, vacinas de DNA, uso de comensais
(Neisseria lactamica) que apresentam evidéncias epi-
demiolégicas de imunidade cruzada apds coloniza-
¢o (antigenos comuns) e vacinas de lipopolissaca-
rides (LPS).

Finalmente, a estratégia que parece ser a mais
promissora para obter uma vacina eficaz contra o
sorogrupo B parece ser a vaccinologia reversa, a
partir do sequenciamento genoémico da bactéria,
com identificagio de multiplos componentes an-
tigénicos, com potencial atividade sinérgica, que
possam oferecer ampla cobertura contra cepas di-
versas de meningococo. Entre as vacinas candidatas
que utilizam componentes antigénicos, ja em de-
senvolvimento, podemos destacar uma formulacio
que contém duas subfamilias, universalmente ex-
pressas nas distintas cepas de meningococo, da pro-
teina ligadora do fator H (fHbp), desenvolvida pelo
laboratério Wyeth e uma vacina candidata recom-
binante, desenvolvida pelo laboratério Novartis,
cujos estudos atualmente encontra-se em fase III,
que contém 50 pg do antigeno GNA-2130-
GNA2132, 50 pg do antigeno GNA2091-fHbp,
50 pg do antigeno NadA adicionados a 25 pg do
antigeno PorA da proteina de membrana vesicular
(OMV NZ). Essa vacina demonstrou ser imuno-
génica contra diversas cepas de meningococo B em
varias faixas etdrias, inclusive em lactentes. Novos
adjuvantes, para potencializar a resposta imune aos
componentes antigénicos, devem também fazer

parte das pesquisas para o desenvolvimento de no-

vas vacinas meningocdcicas. °
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Secretaria de Estado da Satde, de S&o Paulo’
Vacinacoes — Uso profilatico rotineiro
de antipiréticos
e anti-inflamatorios

febre faz parte da resposta inflamatéria habitual do

organismo. A febre que ocorre ap6s a vacinagio, em

geral, ¢ autolimitada e sem consequéncias graves,
mas pode estar associada a convulsoes febris e isto é motivo
de preocupagio para os pais e profissionais da satide. Desse
modo, o uso profildtico de firmacos antipiréticos tornou-se
rotineiro em algumas localidades. Entretanto, nio hd evidén-
cias cientificas que suportem essa prética.

Em um ensaio clinico randomizado, controlado e aberto,
Prymula e colaboradores' estudaram o efeito da adminis-
tragao profildtica de paracetamol, por ocasiio da vacinagio,
sobre a ocorréncia de reagoes febris e sobre a resposta vaci-
nal. O objetivo primdrio do estudo foi analisar a redu¢io de
reagoes febris (temperatura retal X 38 °C) em todos os vaci-
nados. O objetivo secunddrio foi avaliar a imunogenicidade

' Coordenadoria de Controle de

s in 5 rimAdri 5 ref
Doencas: Comissao Permanente de das vacinas apés o esquema primdrio e apds o refor¢o em

Assessoramento em Imunizagges. criangas que receberam ou nio paracetamol profildtico.
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Os 459 lactentes sauddveis, com idade entre 9 e
16 semanas, foram randomizados em dois grupos: o
primeiro deveria receber trés doses de paracetamol
profiltico (via supositério), a cada 6 ou 8 horas du-
rante as primeiras 24 horas apds a vacina (n= 220),
sendo a primeira dose administrada pelos profissio-
nais da satde, logo ap6s as vacinas; o segundo grupo
nao deveria receber profilaxia (n = 233). As vacinas
administradas em ambos os grupos foram: vacina
10-valente contra o pneumococo, co-administrada
com a vacina hexavalente (difteria, tétano e pertussis
acelular, poliovirus inativado 1, 2 e 3 e H. inlduenzae
tipo b) e a vacina oral contra o rotavirus humano.
Ap6s o esquema primadrio, entre 12 e 15 meses, os
grupos de lactentes com ou sem a profilaxia com pa-
racetamol receberam uma dose de refor¢o da vacina
hexavalente e co-administrada com a vacina 10-va-
lente contra o pneumococo.

A febre > 39,5 °C foi incomum em ambos os
grupos. Apds o esquema primdrio foi observada em
1/226 (< 1%) no grupo com paracetamol e 3/233
(1%) no grupo sem paracetamol profildtico; e apés
o refor¢o 3/178 (2%) versus 2/172 (1%), sem signi-
ficAncia estatistica. A porcentagem de criangas com
temperatura X 38 °C apds pelo menos uma dose de
vacina foi significantemente menor no grupo que
recebeu paracetamol profildtico [94/226 (42%)
apds o esquema primdrio e 64/178 (36%) apés o
refor¢o] em relacio ao que ndo recebeu profilaxia
[154/233 (66%) no esquema primdrio e 100/172
(58%) no reforco].

A concentragio geométrica média de anticorpos,
ap6s o esquema primdrio, foi significantemente me-
nor no grupo que recebeu o paracetamol profiltico
do que naquele sem profilaxia para os dez sorotipos
de pneumococo, para a proteina D, antitoxina difté-
rica, antitoxina tetdnica e antipertactina. O mesmo
foi observado apés o refor¢o no grupo com parace-
tamol profildtico para os sorotipos de pneumococo,
exceto o 19E para a proteina D e antitoxina teta-
nica. Os autores concluem que apesar de diminuir

as reagoes febris, a interferéncia com a formagio de

PUBLICACAQO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE IMUNIZACOES

anticorpos é preocupante. Embora a relevincia clini-

ca desses achados imunoldgicos seja ainda desconhe-
cida, a administra¢do de firmacos antipiréticos de
forma profildtica por ocasido da vacinagio nio deve
ser rotineira.

A Comissao Permanente de Assessoramento em
Imunizagbes da Secretaria de Estado da Satde, de
S0 Paulo, frente a esses dados, recomenda muita
cautela com o uso profildtico rotineiro de antipiréti-
cos e anti-inflamatdrios em criangas por ocasido da
vacinagio. Deve-se sempre analisar o risco-beneficio.
Somente para as criangas com histéria pessoal e fa-
miliar de convulsdo, e naquelas que tenham apre-
sentado febre > 39,5 °C ou choro incontroldvel apés
dose anterior de vacina triplice bacteriana (DTP ou
DTPa) recomenda-se a administragio de antitérmi-
co/analgésico no momento da vacina¢io e com in-

tervalos regulares nas 24-48 horas subsequentes®. ®

1. Prymula, R; Siegrist, C-A; Zemlickova, M et al. EXect of pro-
phylactic paracetamol administration at time of vaccination on
febrile reactions and antibody responses in children: two open-
label, randomized controlled trials. Lancet 2009; 374: 1339-50.

2. Comissio Permanente de Assessoramento em Imunizag6es,
Centro de Vigilancia Epidemioldgica, Secretaria de Estado da
Satide. Norma Técnica do Programa de Imunizagées, 2008.
Secretaria de Estado da Satde, Sio Paulo, 2008, pig. 32.



notas breves

VACINAS ¢ NOVAS INCLUSOES NO
SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

calenddrio de vacinacio da rede publica

passa a oferecer este ano, para criangas me-

nores de 2 anos, duas novas vacinas contra
os tipos mais comuns de meningite, pneumonia e
outras doencas bacterianas. Com isso, estardo dispo-
niveis no Sistema Unico de Sadde (SUS) 13 tipos de
vacinas contra 19 doencas.

A partir de marco, os postos terdo doses da pneu-
mocdcica 10-valente, que protege contra os dez prin-
cipais sorotipos da bactéria pneumococo. Além de ser
a principal causa de pneumonias em todas as idades,
o pneumococo ¢ a segunda maior causa de meningite
bacteriana no Pais. E ainda um agente causador da
sinusite, otite e bacteremia.

O calenddrio exato ainda serd definido na rede pu-
blica, mas o que as sociedades médicas recomendam ¢é
a aplicagio de trés doses — no segundo, quarto ¢ sexto
més de vida — mais o reforco aos 15 meses.

A vacina antimeningococo C, que protege contra
a forma mais comum de meningite bacteriana, serd
oferecida a partir de agosto. Serao duas doses, possi-
velmente no terceiro e no quinto més de vida, mais o
reforco por volta do 15° més.

Neste ano, haverd esquema especial para criancas
de 1 a 2 anos ainda ndo vacinadas. A partir de 2011
clas passam a integrar o calenddrio especifico para m

noresde 1 a

e A

retor da Sociedade

da-se que, caso a crianga tenha reacio alérgica apés a
primeira dose, ndo se aplique as seguintes.

O investimento federal em 2010 serd R$ 552
milhdes na compra de 13 milhoes de doses da pneu-
mocécica ¢ 8 milhdes de doses da meningocécica — o
suficiente para imunizar 6 milhées de criangas. Até
agora, essas vacinas so estavam disponiveis em clini-
cas particulares, a um custo médio de R$ 1,5 mil por
todas as doses.

O diretor de Vigilincia Epidemioldgica da Se-
cretaria de Vigilincia em Sadde do Ministério,
Eduardo Hage, diz que as vacinas serio adquiridas
por laboratdrios nacionais ¢ repassadas ao governo
para distribuicao. Haverd transferéncia de tecnologia.
A pneumocécica serd comprada do Laboratério Bio-
Manguinhos, da Fiocruz, gracas a um acordo com o
laboratério Glaxo Smith Kline. A meningocécica serd
adquirida da Fundacio Ezequicl Dias, gracas ao acor-
do com a Novartis.

Sdo vacinas que previnem doengas de alta morta-
lidade, diz Marco Aurélio Sifadi, da Sociedade Bra-
sileira de Pediatria. O meningococo C responde por
cerca de 70% dos casos de meningite bacteriana. Sao
cerca de 2,5 milhées de notificagées por ano ¢ 20%
dos doentes morrem. A pneumocécica abrange os
orotipos responsdveis por 80% dos casos graves de
doencas causadas pelo pneumococo. A estimativa do

( i mil interna-
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notas breves

VACINA TRIPLICE VIRAL
e AUTISMO e
FIM DA FARSA

revista médica britAnica 7he Lancet anunciou

que retirou de seu arquivo puiblico um polémico

artigo publicado em 1998 que relacionava a vaci-
na triplice viral — contra sarampo, caxumba e rubéola — ao
desenvolvimento de autismo e doengas intestinais.

A retratagio veio um dia depois de uma publicagio
concorrente, a British Medical Journal, ter divulgado,
sob embargo, um comentdrio em que pedia a retratagio
formal do estudo.

Segundo o texto, desde a publica¢do do estudo, enca-
begado pelo médico britAnico Andrew Wakefield, hd 12
anos, seus resultados foram considerados cientificamen-
te comprovados por muitas pessoas, e o horrivel drama
social da demonizagio da vacina ganhou vida.

Embora estudos subsequentes nio tenham conseguido
comprovar a ligagdo entre a vacina e o autismo, muitos pais
pararam de vacinar seus filhos, levando ao ressurgimento do
sarampo no Reino Unido. A taxa de vacinagio nunca mais
voltou a subir e surtos da doenca tornaram-se comuns.

Dez dos 13 coautores da pesquisa repudiaram
as conclusdes do trabalho hd virios anos. A prépria

Lancer j& havia declarado que o artigo jamais deveria
ter sido publicado por existir um conflito de interes-
ses — Wakefiel trabalhava para advogados de pais que
achavam que seus filhos tinham sido prejudicados pela
vacina.

Agora a revista confirmou, por meio de nota, que o
texto contém afirmagoes “falsas”, que colocam em duvi-
da todo processo de pesquisa.

A decisao da Lancet ocorreu dias apés o Conselho
Geral de Medicina do Reino Unido ter criticado o mé-
dico britinico — que atualmente vive e trabalha nos Es-
tados Unidos — por nio ter obtido a devida aprovacgao do
comité ético para efetuar seus testes clinicos.

Segundo a entidade, Wakefield demonstrou desprezo
total pelas criancas usadas no estudo e agiu com falta de
ética. Para realizar o estudo, o médico retirou amostras
de sangue de convidados da festa de aniversdrio de seu
filho e pagou cerca de £5 (cerca de R$ 15) a cada crianca
pela contribuigao. Wakefield e outros dois colegas, que
nao repudiaram o resultado do estudo, correm o risco de
perder o direito de praticar a medicina.

A SBIm nunca enfrentou publicamente autores de opiniées esdrixulas, pessoas que criticam
0 uso de vacinas, de forma absurda e prejudicial. Sempre analisou esses assuntos em sessoes

apropriadas, contando com respaldo cientifico. Foi, portanto, comportamento sensato. Agora, uma
dessas farsas ficou desmascarada e almejo que algumas outras, congéneres, tenham o mesmo fim.
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VACINACAO ¢ ALERGICOS

maioria dos pacientes alérgicos pode ser vacina-

da com seguranca (Ann Allergy Ashtma Immunol
2009;103:51-14.)
Pacientes com suspeita de alergia & vacina ou seus
componentes devem ser avaliados por médico alergis-

ta/imunologista.

Eventos adversos brandos como reagio local, febre en-
tre outros sinais e sintomas ocorrem frequentemente
apds vacinagdes, nao se constituindo contraindicagio
para as aplicacdes seguintes.

Anafilaxia apds vacinagio ¢é rara, com incidéncia apro-
ximada de 1:1.000.000 de aplicacoes.

Os niveis de anticorpos da classe IgG contra o antigeno
da vacina suspeita de causar evento adverso importante
devem ser determinados para definir a necessidade de

doses subsequentes da vacina.

Mediante a ocorréncia de evento adverso anafilitico

pés-vacinal o alérgeno responsével deve ser identificado.

6.

10.

11.

12

A gelatina, proteinas de ovo e outros componentes va-
cinais sdo mais frequentemente associados como causa
de reagio IgE-mediada que o agente imunizante pro-

priamente dito.

Testes cutaneoalérgicos (TCA) de reagio imediata
(prick e id) devem ser realizados em pacientes que apre-
sentaram anafilaxia apés vacinagio para ajudar a con-
firmar que a reacio IgE-mediada e identificar o com-

ponente vacinal responsdvel.

Se o resultado do teste intradérmico com a vacina se
apresentar negativo ¢ extremamente improvavel que o
paciente tenha anticorpos da classe IgE contra compo-
nentes vacinais. Neste caso, o paciente pode ser vacinado
como de rotina. Todavia, paciente com histéria sugestiva
de reacdo anafildtica deve ser vacinado sob observacio
médica, dispondo de solu¢io milesimal de epinefrina e

demais recursos para os cuidados pertinentes.

Em pacientes com histéria e TCA sugestivos de reagdo
vacinal IgE-mediada, que necessite de doses adicionais
da vacina ou de outras vacinas que contenham os mes-
mos componentes suspeitos, a vacinagao seguinte po-
derd ser administrada em doses fracionadas (comecar
com 10% da dose) mantendo o paciente sob observa-
¢io de meia hora entre uma dose e outra e pelo menos
uma hora apds a injegao da tltima fragio.

Existem outras menos frequentes, mas mais graves,
reagbes s vacinas, embora apenas algumas raras consti-

tuem contraindicacdo para futuras doses.

Mulheres gestantes e individuos imunocomprometidos
nao devem receber vacinas vivas.

.Estudos epidemioldgicos nio apresentam associagdo
entre vacinagoes especificas ou em geral com sequelas,

como atopia, autismo ou esclerose multipla.

*Colaboragdo de Newton Bellesi, sécio-fundador da SBIm.
Representante Regional no Estado do Pard.
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notas breves

POLIO PLUS

projeto prioritdrio do Rotary é a erradica-

¢ao da pdlio. Para conseguir completd-lo foi

formada uma parceria entre o Rotary Inter-
national, o Centro Norte-Americano de Controle de
Doengas, a Organizacio Mundial da Satde e o Unicef.
Em 1985, o Rotary se comprometeu a arrecadar US$
120 milhées em trés anos. A meta foi excedida gracas
a generosidade dos rotarianos, que doaram US$ 247
milhées & campanha. Na época, parecia que esta quan-
tia mais os financiamentos de governos federais seriam
suficientes, contudo, houve equivocos. Em 2003, uma
vez mais o Rotary dedicou-se a arrecadar verbas para a

erradicagio da pélio. A meta era angariar US$ 80 mi-
lhées e mais uma vez os rotarianos excederam a meta
coletando US$ 135 milhoes.

Os parceiros continuaram seus trabalhos para eli-
minar a doenca e em reconhecimento aos esforcos do
Rotary, a Fundagio Bill e Melinda Gates doou um to-
tal de US$ 355 milhées ao Rotary em dois subsidios-
desafio para ajudar a Eliminar a Pélio Agora. O Rotary
criou o Desafio 200 Milhoes de Délares com o intui-
to de arrecadar US$ 200 milhées até 30 de junho de
2012. Conseguiram mais de US$ 91 milhoes até 30 de
junho de 2009.

VACINA « DOENCA DE CHAGAS

auricio Martins Rodrigues, pesquisador da

Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp),

bacharel em genética e doutor em Ciéncias
Biolégicas pela Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFR]), apresentou recentemente palestra intitulada “Na-
dando contra a corrente: vacina genética contra infecgio
experimental por Trypanossoma cruzi’, em semindrio in-
ternacional sobre doenca de Chagas. Afirmou que a va-
cina genética ¢ uma possibilidade de grande potencial de
prevengio contra o parasita e vem apresentando resultados
promissores em experimentos.

Segundo o geneticista, o objetivo da vacina genética é
introduzir no paciente material genético — através de mi-
crorganismos especificos — que o induza a produzir as pro-
prias proteinas que auxiliardo no combate ao contdgio. Até
o presente momento, foram obtidos resultados positivos.
Cerca de 90% dos experimentos foram bem-sucedidos no
objetivo de impedir a infec¢do, em ratos.

Mas, para o pesquisador, envolvido no desenvolvimen-
to da vacina, um grande empecilho nas pesquisas ¢ a falta
de investimentos. O processo ¢ caro, e normalmente nio
d4 grandes retornos para os investidores. As industrias nor-
malmente buscam 4reas mais rentdveis ¢ uma vez vacina-
do o paciente ndo precisa de mais nada, e isso é perda de
dinheiro para a inddstria. Além disso, para Mauricio, o
governo brasileiro nio auxilia, por exemplo, criando esti-
mulos para os investidores, porque, segundo ele, as regu-
lamentagoes sao muito complexas e a tributagio é pesada.

PUBLICACAQO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE IMUNIZACOES

Por outro lado, ele argumenta que o Estado tem maiores
condi¢des de arcar com os custos da pesquisa, pois uma vez
que inicia a produ¢io de uma vacina, pode produzi-la em
larga escala, a exemplo da vacina contra hepatite.
Rodrigues esclareceu quanto aos precedentes no uso
das vacinas genéticas. Em uma pesquisa realizada previa-
mente, mas com o foco voltado para vacinas genéticas con-
tra maldria, os resultados iniciais em ratos foram positivos.
Infelizmente, quando levadas para humanos, a eficicia foi
somente entre 20% e 30%. Por outro lado, nos outros ca-
sos se observou prevengio do agravamento da doenga. Para
ele isso significa que existem grandes esperangas, sendo que
ambas as pesquisas, tanto a em maldria quanto a em Cha-
gas, foram iniciadas em 1990 €1995, respectivamente.
Mauricio Rodrigues acredita que em cerca de cinco
anos o imunizante ji possa ser testado em humanos. Mes-
mo que nio surjam resultados definitivos, j4 é um grande
passo adiante. O ideal seria a extingdo do vetor do mal
de Chagas, mas isto é impossivel dadas as condicoes das
regi6es onde a doenga mais ocorre. Sao regides desoladas
e cercadas por mata, como no Norte, ou simplesmente
abandonadas pelo Estado. Além do que, o préprio micror-
ganismo se encontra espalhado em populacoes da fauna
de todo o pais, até do Sudeste. Acredita-se que 25% de
todos os macacos brasileiros sejam portadores. Enfim, os
obstdculos sdo grandes para dar fim & moléstia. Enquanto
a erradicacio estd distante, a vacina poderd se mostrar uma
ferramenta eficaz no combate do mal de Chagas.
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REPRESENTANTES REGIONAIS DA SBIM

Com a finalidade de ampliar ainda mais as j& produtivas ati-
vidades da SBIm foi estipulada a condicdo de Representante
Regional dela. De inicio houve cuidadosa consulta aos s6cios,
expondo o que era pretendido e solicitando manifestacdo de
interessados. A SBIm recebeu varias demonstracdes de von-
tade no sentido de ocupar o posto.

Existindo Regional no local, ndo ocorreu indicagdo para a
referida condicdo e quando o nimero em cada area superava
um, a escolha incide no sécio mais antigo.

Sécios que desejam cooperar nesse sistema podem mani-
festar-se. Em algumas localidades ainda nao figuram tais Repre-
sentantes. Ha também possibilidade de inclusdo conforme indica
a Recomendac&o, com base de mandatos terminados.

A seguir estdo listados os primeiros Representantes Regio-

nais, com a Regulamentag&o que rege as suas agoes.

Alberto Jorge Felix Costa (Campo Grande)
Analiria Moraes Pimentel (Recife)
Cecim EI Achkar (Florianépolis)

Jodo Claudio Jaco Pinto (Fortalezal
José Luis da Silveira Baldy (Londrina)
Marcelo Daher (Anépolis)

Mario Lucio de Oliveira Novaes (Juiz de Fora)
Newton Bellesi (Belém)

Roberto Valdez (Porto Alegre)
Ronney Correa Mendes (S&o Luiz)
Silas Antonio Rosa (Porto Velho)

Representantes Regionais — Regulamentacao

e 530 sdcios que participardo com a finalidade de procurar
ampliar a concretizacdo dos objetivos da SBIm.

e A indicacdo é da Diretoria da SBIm depois de consulta
aos socios para conhecer interessados. A Diretoria pode-
ré também indicar Representantes Regionais (RR) levan-
do em consideragdo a potencialidade de associados que
continuadamente prestam apoio a SBIm.

¢ (0 mandato dos RR tera a duracdo de dois anos, cabendo
repeticOes, de acordo com interesse e produtividade.

¢ As areas de atividades dos RR serdo estabelecidas confor-
me circunstancias determinantes e situagdes especificas.

e (ada RR definird a sede da area na qual atuara. Para tan-
to, designara local por enquanto sem custo para a SBIm.

¢ Arelagdo dos RR sera repetidamente divulgada pelas publi-
cacdes da SBIm, por saite e por outros meios adequados.

e (s RR podem e devem promover palestras, simposios,
jornadas ou outros eventos relacionados com imuniza-
cBes, respeitando principios éticos e as diretrizes que
norteiam as agdes da SBIm.

e [ vedado aos RR ter emprego em empresas produtoras
de imunabioldgicos. Também ndo devem receber hono-
rérios, sistematicamente, dessas firmas. Caso sejam

Conheca nossas linhas de produtos:
vacinas, imunoglobulinas, medicamentos refrigerados,
toxina botulinica e insumos para clinicas e hospitais.

Visite nosso novo site

W, tecnocold.cont.br

convidados para proferir palestras ou participar de atos
didatico-cientificos promovidos por elas é vidvel aceitar
pagamento, sempre procedendo ética e corretamente
sob os pontos de vista cientifico e assistencial.

SituagBes que tém nexo com questdes financeiras serdo
sempre resolvidas em conjunto com a Diretoria. Se os
RR tiverem necessidade de ajudas para pagamento de
despesas essenciais, solicitagbes devem ser apresenta-
das a Diretoria, devidamente justificadas.

Os RR representardo a SBIm oficialmente em atos e
eventos por indicagdo da Diretoria, que inclusive valoriza-
ra sugestdes apropriadas.

Serd bastante conveniente que os RR apresentem suges-
tdes e comentarios a Diretoria.

0 saite da SBIm estara sempre a disposicao dos RR.

Artigos e matérias de varios tipos, escritos, tém chance
de serem divulgados na revista “Imunizacdes” ou em ou-
tras publicagBes promoavidas pela SBIm.

Os RR serdo convidados a participar de tarefas, tais
como emissdo de pareceres, apoio a elaboragdo de nor-
mas ou orientacdes, por exemplo.

E muito importante o relacionamento amistoso e cons-
trutivo com sdcios e Clinicas e Servigos de Imunizagao,
de carater particular.

SEXPRESS .
TECNDCOLDN\/ACINAS

Suss vacinar em bods mion

Matriz Sdo Paulo Rua Mério, 454 - V1. Romana - So Paulo - SP - CEP:05048-010
Tels:(11)3861-5144 / (11)3673-8999 - Fax:(11)3861-5134
Rua Emiliano Perneta, 860 cjs 1602/1603/1604 Curitiba - PR
CEP: 08420-080 Tels:(41)3076-5276 - Fax:(41)3076-7706

Filial Curitiba

A melhor distribuidora de vacinas do Brasil
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ACREDITACAD

Clinicas e Servicos de Imunizacao

Dasde 2004, a SBIm disponibiliza método de acredi-
tagdo referanta &g Clinicas & Servigos de Imunizagao.
Tal medida tem por objetive ofaracar aos sdcios-pro-
prigtérios, apos avaliagho por comissan da Diretoria
SBIrn, um selo que poderd ser reconhecido cormo fator
de qualidade. Os Servigos scraditados a, somente eles,
além de receberem o selo de acreditagio de SBIm, se-
r&o incluidos no saite dela. Este sistema destinado a
destacar prastimosos atandimentos profilaticos-assis-
tenciais, valoriza respeito & atica e A5 atividades dig-
nas da raverdncia, A SEImM pratende empenhar-se na
divulgagén do selo para médicos @ populagio am geral.
Acredite seu Servigo, E motivo de satisfagio poder in-
formar que estdo acreditadas setanta @ cinco clinicas,
0 que mostra ampla & apropriada aceitagho dessa pro-
cedirnento idealizado pala SEIm.

Para tal, acesse o saite www.shim.org.br
e conbieca o requlamenin.

CALENDARIO DE VACINACOES

Como faz habitualmente, a Diretoria da SBIm elaborou um
rowvo Calendério da Vacinagdes, atualizado. Estd apresenta-
do da maneira quae facilita a utilizagio. Os sdoios racebam
palo Corraio @ interessados podardo solicitar 4 sada. O for-
recimenta @ gratuito,

LIVRO SOBRE IMUNIZACOES

Promovido pala SBIm esta sendo onganizado. Terd amplicuda
cooranta com noves paticularidades e inicistivas gue wam oom-
pondo 0 panorama des imunizaches no contexto da sadde pd-
blica, poks inclird dguns tEmas supkemantanss acs classions,

_,.-<-'"'“\~.,h\ ;
e lm SELO PARA CLINICAS
_wa E SERVICOS DE IMUNIZACAOD

COM ACREDITACAD

Foi idealizado para &= clinicas usarem, sa consideraram
&adequado. Podam pedir @ matriz por e-mail, ao Sr Daty
Hidalgo na seda, e providenciararm a confecg&o da quantida-
de desajada. Validade: 2010-2012. Assim havera valoriza-
A0 do bom atendimento efetuado, com respaldo da SBim.

Caixas térmicas Dometic para transporte de vacinas

T ———

A mais completa linha para Rede de Frio do mundo.

v Temperatura garantida por dias, mesmo em situagio critica.
« Jeguranga total duranie todo o transporte e amnazenamento,
¢ Ukada em mais de 75%da Rede de Frio do mundo.

eqmpn‘ )

Munao

0 mehordommta Lm w upﬂ__

Tel. 11 5501-1969
www.equipamundo.com




Vacina pneumocécica 7-valente {conjugada). APRESENTACAD E COMPOSICAD: cartucho com 1 estojo contenda 1 seringa preenchida com dose
Unicade 0,5 mL e 1 agulha. Cada 0.5 mL da dose contém 2 pg de cada sorctipo 4, OV, 14, 18C, 19F e 23F; 4 pg de sorotipo 6B, aproximadaments 20
pg de proteina CAMA97, & 0,5 mg de foesfato de aluminio como adjusvante. Excipientes: cloreto de sddio e Agua parainjegdo. Nio contém conservants,
USD PEDIATRICO. INDICAGOES: a vacina pneumecdcica 7-valente (conjugada) estd indicada na imunizag3o ativa de criangas de 6 semanas a 9
anog, contra doenca invasiva, pneumonia e ofite média causadas peles sorotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F & 23F de Streplococcus preumaniae, Essa
vacina naoc deve ser usada para o tratamento da infeedo ativa. CONTRAINDICACOES: a vacina pneumocdcica 7-valente {conjugada) esta contra-
indicada para pacientes hipersensiveis a qualquer dos componentes da vacina, incliindo o toxoide diftérico. PRECAUGOES: a vacina pneumocicica
T-valente (conjugada) & para uso exclusivaments inframuscalar & NAD DEVE SER ADMINISTRADA POR WVIA INTRAVENDSA B HIPOTESE ALGUMA. .
Deencas de menor importincia, como uma infeccdo keve do trato respiratdrio com ou s2m febre baixa, em geral o constituem contraindicagtes &
vacinagaio, A decisdo de administrar ou atrasar a wacinagio devido a doenga febril atual ou recente depende em grande parte da gravidade dos
sintomas e da etiologia da deenca. A administragdo da vacina pneumocécica T-valente (conjugada) deve ger adiada em individuos que sofrem de
deenca febril aguda grave. 2. Como ccorme com todas a8 vacinas injgtivels, tratamento medico adequado e supendsio devem sampre estar prontamente
disponiveis em caso de evento anafilatico raro apds a administragio da vacina (ver Reagdes Adversas). 3. Embora ocomra alguma resposta ao
anficorpo da toexina diftérica, a imunizagdo com a vacina preumocdcica T-valente (conjugada) rdo substitui aimunizagio de roting para difteria. 4.
0 uso de vacima preumocicica conjugada ndo substitui o uso da vacina poissacaridica pneumaocdcica de 23 sorotipos em criangas com idade igual
oU maior a 24 mesas com anemia falciforme, asplenia, infeccio por HY, doenca crinica oo imunocom prometidas e que apresentem risco maior de
contrair deengas invasivas causadas por S predmoniae. 5, Criangas que apresentam deficiéncia da resposta imunokigica, seja por uso de tratamento
imunossupressar (incluindo radioterapia, corficostercides, antimetabditoz, agentes akuilantes e agentes citobdwicos), por defeito genético, porinfecco
pelo HIV ou outras causas, padem apesantar reducio da resposta de anficorpes & imunizagio ativa, 6. Recomenda-se o uso de medicagio preventiva
anfipirética para todas as criangas que recebem a vacina pneumocdcica T-valente [conjugada) simultaneamente com vacinas de células inteiras
contra a coqueluche, O wso de medicacd preventiva antipirética deve ser considerado no caso de criangas que apesantem um rsco maior de
convulsdes em relagan & populagio em geral. 7. Como qualquer vacing, a vacina pneumscécica 7-valente (conjupada) pode ndo pmoteger 100% dos
individucs vacirades. Uso pedidtrice: a sequranga e a eficicia da vacinag preumocdcica 7-valente (conjugada) em criangas com menos de 6
semanas ou com 10 anas ou mais ndo foram estabelecidas (ver Indicagies e Posolegia). Uso geridtrice: essa vacina NAD & indicada para uso em
adultos. N&o deve ser utilizada como substituta & vacina preumocicica polissacaridica nas populagies gerdfricas. Gravidez: o uso desta vacina NAD
¢ recomendado em adultos. & seguranca durante a gravidez ndo foi estabelecida. Nao se malizou nenhum estudo de repmodugao animal com este
produto. Nao se sabe 52 a vacing pneumecdcica 7-valente (conjugada) pode cauzar danas @ feto quando administrada a gestantes, ou 2 pode
compmmeter a capacidade repmdutiva. Categoria de risco na gravidez: C. Lactagdo: o uso desta vacina MAD é mecomendado em adultos. A
geguranga durante a lactagdo ndo foi estabelecida. Nio se sabe 22 s antigenos da vacina ou os anficorpos sio excretados mo leite materno.
ADVERTENCIAS: avacina pneumecicica 7-valente {conjugada) ndo oferece pratecio contra outras doengas causadas por 5. pneumanize além das
cauzadas pelas sate somtipes que fazem parte da wacira, nem ird proteger contra outres micro-organismos que causam doengas invasivas, como
bacteremia, meningite & preumonia, o infecgies mdo invasivas como ofite média. Da mesma forma que oufras injegtes intramuscularas, a vacina
preumocdcica 7-valente (conjugada) deve ser administrada com cautela a lactentes ou criangas com trombocitopenia ou qualquer distirbio de
coagulagio ou raquels submetidas a tratamento com anticeagulantes. REAGOES ADVERSAS: Observadas Durante Estudos Clinicos. Muito
comury eritema, endurecimentoedema, dorfsensibilidade aumentada no local da injegdo, diarreda, womito, febre, redugio doapetite, sonolncia, sono
agitado, irritabilidade. Comum: endurecimenta’edema ou eritema maior que 2,4 om no local dainjeqan; dor'sensibilidade aumentada que interfera nos
moyimentas, febe superior a 28°C, Incomum: erupsdo cutines, uriciria ou erupcio cutinea urticariforme, Rara: convulsdes (incluinds convulsio
febril;; episddins hipotdnicos, hiporesponsives. Observadas na Experigncia Pés-Gomercializagio. Muito comum: choro, Muito rara: dermatite,
urticdria e prurido no local da injegio, linfademopatia proxima ao local da injegdo, reagio de hipersansibilidade ineluindo edema de face, dispneia,
broncoespasmo; reacdo anafilitica’anafilactoide induindo choque, edema angioneumitico, eritema muliforme, Assim como com outras vacinas
pediafricas, t8m ocomido relatos espontinens de apneia com assodag@o temporal com a administragio da vacina pneumocicica T-valente
{conjugada). Na maioria desses cascs, a vacina pneumocicica 7-valente (conjugada) tinha sido administrada concomitantements a outras vacinas.
Além disso, na maiora desses Elatos, estavam presentes condigdes médicas presxistentes, como histdria de apneia, infecan, prematuridade efou
convulsdes. O risco relative aumentado de hospitalizagao por diversas condigtes, coletado sob o termo de “diagndsticn de sibibs”, foi relatado a partir
de um estudo de vigitincia observacional em criangas que receberam a vacina pneumecicica 7-valente (conjugada) em comparagio a um grupo
contrale histdrico, Nao foi poesivel controlar potenciais fatores de interferéncia, Outraz andliszs neste estudo, bem como o saguimento a longo prazo
ro estudn pivotal de eficicia, controlado, multicénirico e de grande porte, ndo confirmaram esse achado. “Atengio: este & um medicamento novo &
efeitos indesejiveis & ndo conhecidos pedem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.” INTERAGOES MEDICAMENT 0SAS: durantz os estudes
dinices, a vacina preumocdeica T-valente (conjugada) foi administrada concomitantemente as vacinas confra difteria, tétano & pertussis (DTF) ou
difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemaphivs influenzae tipo b (Hib); vacina oral contra poliomielite (OPV) ou vacina injetavel contra
poliomielite {IFV); hepatite B; vacina meningocicica C (conjugadal; sarampo, ceamba e rubsola (IMMR) e varicela. Portanto, a experiéncia de segquranca
com @ vacina pneumocicica 7-valents (conjugada) reflete o uso deste produto como parte do esquemna de rotina de imunizagio, Os dades sobre a
administragdo concomitante da vacina pneumocicica T-valente (cenjugada) com a wacina DTPaHIPRP-TYIPVHepE ndo demonstraram
interferéncia clinicamante relevante ra resposta de anticorpos em cada um des antigenos individuais administrades emvacinagdo priméria de 3 doses.
Ouando a vacina pneumocicica 7-valente {conjugada) & administrada concomitantemente com vacinas hexavalentes (DTPaHibiPRP-TYIPV HepB),
a taxa de eagdes febris foi mais alta do que a ohsewvada apds a administragdo das vacinas hexavalentes sozinhas. Ezsas reagtes foram na sua maioria
moderadas (temperatura menor ou igual a 39°0) & transitdrias. A administragdo concomitinte da vacina pneumocicica T-valente [conjugada) com
avacima OTPa-IPV/PRP-T e a vacina contra ovines da hepatite B aos 2, 4 6 mesas deidade fadministragio concom itante) foi comparadad administragio
sequencial da vacina DTPa - IPVPRP-T & da vacina contra o virus da hepatite B acs 2, 4 & 6 meses de idade e vacina pneumocécica T-valente
(conjugada) aos 3, 5 & 7 meses de idade (administragio sequenciall. NSo foram observadas diferencas na esposta de anticorpo contra nenhum
zorotipo da vacina pneumocicica T-valente (conjugada) no grupo concomitante nem no grupo sequencial. POSOLOGIA: somente para uso
imtramuscular. & dosz2 & de .5 mL, administrada porsia IN, com cuidado para evitar a aplicagio em nervos e vasos sanguinens ou suas proximidades.



Oz locals preferenciale 8o a face dnterc-lateral da coxa em lactentes ou o misculo detoide do brago das criangas. A vacina nio dews sar
administrada na regido glitea. A vacina nio deve ser administmda por wia intradérmica, subcutinea ou intravancea, uma vaz que a seguranga
8 imunogenicidads dessas vias nBo foram avaliadas. Agits com wigor imediatamants antes de u=d-la para obter uma suspensio uniforme antes
de aplicar a vacira. A vacina ndo deve sar ulilizada 26 a ressuapansio ndo for peesivel, Apde agingho, a vacina torma-ss ura suspensio branca
homogénea, Nio misturar com outras vacinasiprodutos na mesma seringa. Consenar o medicamento ach refrigeracio femperatura entra 240
8 B, Mao congelar. Descartar a vacing am caso da congalamento, Armazenar ra smbalagem original. Esgquama de Vacinagie: [munizgao
Primdiria; am lactertes manores dea T messes da idade, a séie da vachaghes com 4 vasing pneumocicica T-valente (cenjugada) canaista am
quatra dosss de 0,5 mL cada. Aidade w=ual de administmgio da primair deee § de 2 meees da idads, porm, pode sar artecipada abé B samanas
da idada. O intarvals erres as deess & de 4 a B samanas. A quarta doss deve sar administrada ace 12-15 messs de idade, & com um intsrealo da,
pelo maenos, 2 meses apds a tercaim does Esquema de vacimagao para lactentes e criangas de baixa idade: Doss - Idade ra dioss: Dosa 1% - 2
mases f Dosa 2* - 4 meses / Dosa 3** - 6 messs J Doss 4™ - 12 - 15 meses, * A dose 1 pode ser administrada ji com & samanas de idade, =
0 intarvalo de administragio recomendado & de 4 a B semanss, ™ A quarta doss deve ssr administmda aprodmadaments acs 12-15 meses da
idade &, no minimo, 2 meses dq:-:ﬂa da tarﬁalmdnaa Esquema de vacinagdo para criangas com T meses ou mais de idade ndo vacinadas
presiameanta: [dads chosss doses da 0.5 mL: T-11 messs de idade - 3* / 12-23 mezes de idade - 2**f de 24 mesas ath 9
anoa da jdads - 1.* 2 d-:e-a-a GO Intam]-:- m[nlrn-:l de 4 pemanas; tarceira dose apée um ano de idade administrada, no minimo, 2 meses apés a
sagunda dose, ** 2 deses com intervalo minimo de 2 meses, SUPERDOSAGEM: a maioria dos indiiducs qua recabeu doses mais slevadas do que
na recomendadas ou dosss subsequentss da vacina administradas em intervalos de tempo mals curos do que os recomendados, permanecay
assintomética. VENDA S0B PRESCRIGAD MEDICA. Registro M - 1.2110.0121, Informaghes adiclonais dsponivels ans profissionals de salde
mediants soliciagio: Wysth Indistria Farmacéutica Lida. — Rua Dr. Renaio Pass de Barres, 1017 — 10° andar — Haim Bibi, 530 Pauk — GEP 04530-
00, Para informagfies complstas, corsultar a bula do produto. PRVS0ECDOS10V2,

CONTRAINDICAGOES: a vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada)
esta confraindicada para pacientes hipersensiveis a qualquer dos
componentes da vacina, incluindo o toxoide diftérico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: quando a vacina pneumocécica
/-valente (conjugada) foi administrada concomitantemente com vacinas
hexavalentes (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB),ataxade reacoes febrisfoi mais
alta dl? que a observada ap6s a administracao das vacinas hexavalentes
sozinhas.
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DOENCAS
PNEUMOCOCICAS

DOENCA IMUNOPREVENIVEL
QUE MAIS MATA NO MUNDQO'

VACINA PNEUMOCOCICA
7-VALENTE (CONJUGADA)

INTERNACIONALMENTE CONHECIDA COMO PREVENAR

+ Eficécia estabelecida de 97,4 % nas DPIs.2

# Projeto Sireva - Pneumococo

Cobertura de 72,3 % em criangas menores de 5 anos.?

+ Becomendada pala SBP

aos 2 4 6 e 15 meses?

doses de confianga.
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