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Tuberculose: novas vacinas
(Pesquisas)
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vacina pneamaocicica 10-valente (conjugada)
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{propargio média PD/PS: 16); Conjugado de Strepfococcus pneumanize tipo 4 e proteina D de Haemophius infusnzae (proporcdo média POPS: 1.7
Conjugado de Streptococcus preumoniae fipe 5 o prodeina D de Hasmophils infivenzze (proporcdo miédia POYPS: 1,0); Comjugado de Skepiococcos
prsumoniae tipo 68 e proteina D de Haemophilss inflvenzae (proporcdo média PDVPS: 0,8); Conjugado de Siapfococcos pneumonias fipo TF ¢ protsina D de
Hasmophius influenzae (proporcao média POVPS: 1,1); Conjugado de Sireplococcus pneumoniae tipe 8V e proteina D de Heemaphils influanzae (proporgdo
média PO/PS: 1,4); Conjugado de Strepincoccus pneamanize tipe 14 e proteina D de Heemaphils influenzae (proporgdo média POVPS: 1,4); Conjugado de
Streplococcus pneumoniae tipe 18C o toudide tetinico (proporcdo média TT/PS: 2,6); Conjugado de Stplococcus preumoniae fipo 19F & tmaiide ditérico
(propargdo média TOVPS: 1,6); Conjugado de Strapiococcus prsumonias fipo 23F @ proteina D de Masmophilys influenzae (proporio média PO/PS: 0,6).
Excipienies (qsp 0.5 mL): cloreto de sddin, fosfaio de sluminio e dgua para njegdo. APRESENTAGAD: Suspensdo injetivel para administracdo intramascular
Embalagens contendo: 1 seringa preenchida ¥ 0,5 mL ou 10 frascos-ampola % 0,5 mL. INDICAGAO: vacina pnesmocdcica 10-valente (conjugada) & indicada
para imunizagio afiva de bebBs ¢ criangas de 6 semanas 2 23 meses (inclusive) de idade contra doenga Iwasha 2 ofle média aguda causadas por
Streplococcus prsumaniae sorolipos 1, 4, 5, 68, 7 9 14, 18C, 19F e 235 POSOLOGIA: Bebés de 6 semanas alé 6 meses de idade; vacinagdo pimdria com
frils doses de 05 mL, com um infervalo de pelo menos 1 mds enfre 35 doses seguidas de uma dose de reforco pelo menos 6 meses apds a (Rima dose do
esquema priménio @ preferanciaiments entre os 12 ¢ 15 meses de idade. Bebés de 7-11 meses de idade: o esquema de vacinaglo consiste sm duas doses de
0,5 ml, com Infervalo de pelo menos 1 més entre as doses. Uma terceira dose ¢ recomendada no segundo ano de vida, com intervalo de pelo menos 2 meses.
Criangas de 12-23 mesas de idade: o esquema de vacinagio consists am duas doses de 0,5 mi, com intervalo de pelo menos 2 meses entra 23 doses. Néo fol
estabelecida a necessidade de uma dose de reforgo apds este esquema de imunizagdo. CONTRA-INDICAGOES: A vacina pneumocicica 10-valente
(conjugada) ndo deve ser administrada 2 individuos com hiparsensiblidade conhechda 2 qualquer componente da vacina (ver Compesicio). A wacina
preumocécica 10-valenie (conjugada) ndo deve, s0b neshuma circunstincia, ser administrada por via infravascular ou iniradérmica. PRECAUGOES: E uma
nomma das boas priticas cimicas que a vacinagio seia precedida de uma avaliagio do historico médico (principaiments com relago 3 vacinagdo prévia & &
possivel ocoméncia de eventos indeselivels) & de um exame clinico. D2 mesma forma que com Indas a3 vacknas injetivels, tratamento médico & 2 supenisdo
apropriados devem estar sempre proniamente disponivels caso ocoma um evenio anafildlico, que & rar, apds a administragdo da vacina. A presenca de uma
infoccdo de menor gravidade, como um mesfriado, ndo cons@iul impedmento & vacihacdo. A vacina pneumecicica 10-valenln (conjugada) dove ser
administrada com cauteéa em individuos com trombociopania ou qualquer outro distivbio dé coagulacio, UMma VeZ qua pOda OCOMEr Sangramento apds a
administragio inframuscular nesses pacientes, Embora ocoma resposta de anticorpos ao tmedide diftérico, 20 fandide tatinico & & proteina D (presents em todas
23 cepas de Hasmophibs inflvenzae, Incluindo H. influienzae ndo tipavel), a imunizagdo com a vacina paeumeoctcica 10-valentz (conjugada) ndo substiul a
imunizagdo de rofina com vacinas conlra a difteda, o i#ano ou o Haemophilus infusnzae ipo b, Existe evidéncia insuficiente que 2 vacina pneumocécica 10-
valente (conjugada) confere profecdo condra sorolipos pneumoctcicos ndo incluidos na vacina ou contra o Haemaphilus infusnzae ndo-Spdvel. A vacina
preumacicica 10-valente (conjugada) nio comfore profegio contra oufros microorganismos. Tal como com qualquer vacina, 2 vacina pneumocécica 10-
valente (conjugada) pode ndo proteger fodos os indihiduos vacinados confra & doenga pneumoctcica invasiva ou ofite média causadas pelos sorotipos da
vacing. A protecio conira a otite média causada por sorolipos preumoctcicos da vacing ¢ esperada ser substanciaiments inferior & protegdo condra a dosnga
pnetmacdcica invasha, Adicionaimente, coma & olite média & causada por muflos microorganismos #ém dos sorolipos de Steplococous pneumoniae presantes
Ma vacia @ de esperar que 2 protecdo giobal contra a ofite média aguda sefa imifada. As crancas devem receber o esquema de doses da wacina
preumecécica 10-valenie (conjugada) adequado 3s suas idades ma afwra que iniciam a séio de vacinacin. Néo estd ainda disponivel informacdo de
seguranca e imunogenicidade em criancas acima dos 2 anos de idade. Mo estio disponiveis dados de seguranca & imunogenicidade em criancas que cofmem
malor fisco de conlralr Infecgdes preumococicas (anemia falcllorme, disfuncéo esplénica congénita e adquirida, infecgdo por HIV, malignidades, sindrome
nelndilica). Administrago profitilica de antipiélicos: ver a secdo “inferagdes Madicameninsas”. 0 risco polencial de apnéia & a necessidade de monforamentio
respiratdrio por 48-T2 horas devem ser considerados ao administrar-se o esquema de imunizacdo primdria 2 bebls multo prematuros (nascidos com < 28
samanas de gestagdn) e particularments dqueles com hisidrico privio de imaturidade respiratiria. Gomo o benefici da vacinagdo & alfo nesse grupo de bebés,
gla ndo deve ser suspensa nem adiada, Gravidez e lactagde: A vacina pneumocicica 10-valente (conjugada) nio se desfina ao vso em adultos, Assim, os
dados em humanos sobre o uso durants & gravidez ou a lactagio ndo estio disponivels. INTERAGOES: Use com outras vacinas. A vacina pneumocscica 10-
valenle (conjugada) pode ser administrada concomBaniements com qualquer uma das seguintes vacinas monovalentes ou combinadas [Incluindo OTPa-HBV-
IPV/Hib @ DTPw-HEV/HIb): vacina conra difteria-titano-pertussis acelular (DTPa), vacina conlra hepatite B (HBV), vacina inalivada conira pollomislite (),
Vacing contra Haemophis infusnzae tipo B (HB), vacing confra diftenia-Métano-porfussis de ciula inteira (DTPw), vacing conma ssrampo-caxumba-rubiok
(MMR), vacina contra varicela, vacina conjugada meningocteica do sorogrupo C fconjugada com CAM,, @ TT), vacina oral conira pollomielite (OPY) e vacina
conira rotavires. Vacinas injetivels diferemtes sempre devemn ser administradas em locals de injeglo diferemtes. administracio profiidSica de anipiniticos antes
ou imadiataments apds a administragio de vacinas pode reduzi a incidéncia @ a intensidade de reagbes febrs pbs-vacinaglo. Eniretanio, hi dados que sugerem
que o uso profilifico de paracetamol pode reduzir 3 resposta imune a vacinas preumocdcicas. A relevincia clinica dessa observagdo confinua desconhecida.
REAGOES ADVERSAS: As reages adversas mais comuns observadas depois da vacinagio priméria foram rubor no local da injecdo e initabilidade, que
ocomeram apos 38,3% e 52,3% de todas &5 doses, respactivaments. Apds a vacinagio de reforgo, essas reagbes adversas foram verificadas em 52,6% e 55,4%
dos vacinados, respectivamentz. A maloria das reagdes relatadas fol de intensidade leve 2 moderada e ndo tveram longa duragio. Os eventos adversos
sistésmicos, considerados como provavelments ou com suspella de estarem relacionados com a vacinagdo, relatados com malor fregléncia foram: sonolkéncia,
perda do apedile, kitabilidade & fsbee (>36°0 por via refa). Evenins relatados coma incomurs foram: comvulsdo fabril; apnéa em bebsés mulio prematuros; diamila &
viimio; rash; choro anommal; reagfes alérgicas; febre > 40°C. ARMAZENAGEM: conservar em refrigerador (2 a §°C). Nio congelar. Use Pedidtrico (criancas de
§ semanas a 23 meses de idade, inclusive). VENDA SOB PRESCRICAD MEDICA. Reg. MS. 1.0107.0273. mBL_Synfiork_IDS 01_v17
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Pode ser coadministrada com as demais vadnas

Addministraco a partir de
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Para prevenir a tuberculose é amplamente usado o BCG, que propicia alguns
bons resultados, mas é justo convir que hd necessidade de performances me-
lhores, imitando o que outras vacinas fazem. Felizmente vdrias pesquisas estio
em andamento com a finalidade de obter imunizante apto a constituir espe-
cial progresso no enfrentamento a doenga em questao. “Imunizagoes” registra
o que vem sendo realizado a respeito.

Outra questio abordada pela revista tem nexo com a febre amarela, in-
fecgao cada vez mais disseminada no pais. Continuamente surgem novos ca-
sos da modalidade silvestre e a faixa de transi¢io estd progressivamente maior.
Ocorreu hd pouco oficina de trabalho no Ministério da Satde para estipular
subsidios para adequada vacinagao preventiva no Brasil. As dedugoes perti-
nentes a tal assunto também estdo neste niimero de “Imunizagées’, ao lado de

outras matérias certamente uteis.

Vicente Amato Neto
Editor
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comunicacéo

Tuberculose: novas vacinas
[Pesquisas)

as décadas de 1980 e 1990, houve uma retomada

de interesse sobre o agravo 4 saiude publica causado

pela tuberculose (TB) em todo o mundo, em parte
motivado pelo surgimento da aids — que causou aumento da
incidéncia de TB — e pelo aumento de casos multirresistente em
vdrios paises. Além disto, estimativas da Organizacio Mundial
da Satde (OMS), no final do século XX e inicio deste, apon-
tavam para a ocorréncia de 8 a 9 milhdes de casos novos e
2 milhées de 6bitos por TB a cada ano. Para implementar me-
didas de controle foi elaborado o Programa “N e Global Plan
to Stop TB”, em parceria com a OMS, que inclui, entre seus
objetivos, a redugio em 50% da prevaléncia e do nimero de
ébitos por TB até o0 ano de 2015.

Além de medidas para maior efetividade do diagndstico e
do tratamento, foram também valorizadas as propostas que
viabilizassem a melhora do controle vacinal. Este esfor¢o glo-
bal resultou na implementacio da pesquisa laboratorial em
torno da descoberta de novas vacinas.

Até os dias atuais, centenas de formulagées j4 foram tes-
tadas em modelos animais (camundongos e cobaias) e outras
continuam a surgir para inicio de testes em laboratério. Al-
guns produtos jé vém sendo incluidos em pesquisas clinicas
apds terem demonstrado eficicia em laboratério pelo menos
semelhante & do BCG.

A maioria destes produtos, aqui denominados “novas va-
cinas”, pode ser incluida em uma das seguintes categorias:
vacinas de micobactérias ou vacinas subunitdrias.

As vacinas de micobactérias sdo vacinas BCG modificadas
ou de Mycobacterium tuberculosis atenuadas. Como exemplo
temos: a) BCG com adi¢do de antigenos, b) BCG com adigao
de imunomoduladores, c¢) mutantes auxotréficos de BCG,
d) mutantes auxotréficos de M. Tuberculosis, €) M. tuberculo-

sis com mutagao de gens de viruléncia.
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As vacinas subunitdrias sao resultantes de fracio-
namento bioquimico ou de fracionamento genéti-
co. Exemplos: a) proteinas purificadas adicionadas
a adjuvantes, b) vacinas de DNA, ¢) gens acoplados
a vetores.

A tentativa de utilizagao de vacinas de micobac-
térias atenuadas tem por base a experiéncia prévia
com BCG. Quando comparado ao genoma do M.
tuberculosis, o genoma do BCG tem algumas dele-
coes, sendo que duas delas correspondem ao genes
que codifica um antigeno de baixo peso molecular,
denominado ESAT-6 e o antigeno CFP10O. Na for-
mulacio de algumas das novas vacinas, testa-se a
hipétese de que a devolugao destes genes ao BCG
poderia aumentar sua eficicia. Outra alternativa
testada foi a de engendrar uma cepa de BCG re-
combinante apta a secretar interleucina-2. Quanto
a geragao de mutantes auxotréficos (que sio incapa-
zes de se multiplicar mesmo em camundongos com
imunodeficiéncia severa), seria uma estratégia para
se obter uma vacina muito segura e talvez indicada
para individuos imunodeficientes.

Em relacio ao M. tuberculosis, mais estudos sio
necessdrios para que sejam delineadas e induzidas
mutagdes nos seus gens de viruléncia.

A produgio de vacinas subunitdrias, preparadas
a partir de antigenos micobacterianos selecionados,
responderia 4 necessidade de se dispor de vacinas de
mais fécil padronizagao e também mais seguras. Na
selecao dos antigenos, tém sido priorizadas as pro-
tefnas, com base na hipétese de que estas devem es-
tar acessiveis ao reconhecimento do sistema imune
na fase mais precoce da infecgao. Entre as proteinas
presentes em filtrados de cultura do M. tuberculosis
foram caracterizadas como antigenos preferenciais
a ESAT-6 ¢ um grupo de peso molecular de 30 a
31 kDa, denominado complexo antigénico 85. Em
menor escala, foram também selecionadas proteinas
do grupo hsp (heat-shock protein).

Como exemplo de vacina de DNA pode ser ci-
tada a possibilidade de inser¢io de fragmentos de

DNA do M. tuberculosis em micobactérias nio pa-

togénicas, as quais, nestes produtos, teriam o papel
de adjuvantes.

Em um trabalho de revisio, Ly e McMurray citam
nove vacinas que, entre 2003 e 2007, passaram a ser
testadas em fases I/II de pesquisa clinica. Estes produ-
tos tém, resumidamente, as seguintes caracteristicas:
trés sao vacinas de BCG recombinante e seis sio su-
bunitdrias. Destas, duas tém vetores virais (adenovirus
e vaccinia virus). Em oito hd antigenos do complexo
85, com adi¢do de antigenos TB 10.4 em trés delas e
de ESAT-6 em outras duas. As denominagbes provisé-
rias destes produtos sao rBCG30 (BCG recombinan-
te com potenciagio da expressio de antigeno 85B);
BCG NureC: Hly (BCG recombinante com deple-
¢ao do gen de urease C e expressao de listeriolisina);
rBCG (Aeras403); Advac (vetor adenovirus); MVASS5A
(antigeno 85 A em virus Ankara recombinante);
H1/IC31; H1/LTK63 e HyVac4/IC31 (proteina de
fusao ESAT-6 + 85B em adjuvante IC31); Mtb72f/
AS02A (proteina de fusao Mtb72f, derivada de duas
proteinas citoplasmdticas, em adjuvante AS02).

A seguranga destes produtos serd avaliada em indi-
viduos sem imunidade prévia as micobactérias, em ou-
tros com evidéncia de infecgdo prévia e em portadores
de infecgio por HIV. A vacina MVAS85A estd em fase
mais avangada de pesquisa, com evidéncias de imuno-
genicidade (producio de IFN-y) ao ser testada como
reforco em vacinados com BCG (Young e Bye, 2000).

A indugdo de células T produtoras de IFN-y ¢é
um marcador de imunogenicidade muito utilizado
nas pesquisas de novas vacinas, pois hd muitas evi-
déncias de que a resposta TH1 seja essencial para a
defesa contra micobactérias. No entanto, alguns au-
tores chamam a atencdo para a possibilidade de que
mesmo uma forte resposta TH1 induzida por uma
vacina, em teste, nao corresponda necessariamente a
um alto grau de protegio e alertam para o empiris-
mo que ainda ocorre no atual campo de pesquisas de
novas vacinas para TB. H4 um certo consenso sobre
a necessidade de que existam marcadores laborato-
riais confidveis de prote¢ao como parte da estratégia

de desenvolvimento das vacinas, o que facilitaria a



avaliagio de questdes técnicas e a decisio de iniciar
pesquisas de fase III, usualmente longas e onerosas.

Outras questoes, que dizem respeito a avaliagao
da eficicia dos produtos em criangas, apontam a
maior probabilidade de que as novas vacinas venham
a ser testadas em adicao a vacinagio com BCG, ou
seja, deverdo ser feitas comparagoes entre grupos va-
cinados apenas com BCG e outros que recebam o
BCG mais a nova vacina.

Além das estratégias citadas, hd uma implementa-
¢ao das pesquisas em torno da obtencio de uma ou
mais vacinas terapéuticas. Com estas seria possivel ob-
ter refor¢o da resposta imune em pacientes com tuber-
culose, visando a mais rdpida recuperagio e prevengao
de recaidas. Estes efeitos seriam particularmente im-
portantes em pacientes com tuberculose multirresis-

tente e talvez naqueles com formas graves da doenca.

comunicacéo

Um grande impulso para estas pesquisas foi dado
pelos experimentos de Silva LC e colaboradores, em
Ribeirao Preto (Sao Paulo). Comparando a resposta
imune entre camundongos submetidos a vacinagao
profildtica com hsp65DNA e outros apenas infec-
tados, verificaram, nos primeiros, melhor resposta
quanto a geragdo de células T protetoras. Resolve-
ram entao testar a hipdtese de que a mesma vacina
poderia potenciar a produgio destas células proteto-
ras e melhorar terapeuticamente a resposta elaborada
frente a infecgao.

Nos tltimos dez anos vdrias formulacoes e es-
quemas terapéuticos foram e vem sendo testados em
camundongos, todos como vacinas de DNA, expres-
sando principalmente o antigeno protéico hsp65.

Espera-se que, em futuro préximo, se venha a

contar com novas vacinas para o controle de TB. e
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Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde

Subsidios

contra febre amarela

Rbreviaturas:

DNA: doenca neuroldgica aguda;

DVA: doenca viscerotrépica aguda;

EAPV: efeitos adversos ap6s a vacinagao;
ESPIN: emergéncia de saude plblica de
importancia nacional; FA: febre amarela;
FAU: febre amarela urbana; MS: Ministério
da Saude; OMS:Organizagdo Mundial da
Salde; PHN: primatas ndo humanos;
SI-EAPV: sistema de informac&o de efeitos
adversos pos-vacinagdo; VA: vigilancia
ambiental; VE: vigilancia epidemioldgica.
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no Brasil

Ncina de Trabalho ocorreu em Salvador/BA, nos dias

30 a 31 de julho de 2009, coordenada pelo Secretdrio de

Vigilincia em Saiide (SVS) e pela Diretora Adjunta do
Departamento de Vigilincia Epidemiolégica (DEVEP/SVS) do
Ministério da Saide. Participaram da Mcina, técnicos da Coor-
denagio Geral do Programa Nacional de Imunizagoes (PNI), da
Geréncia Técnica das Arboviroses (COVEVICGDT/DEVEP) e
membros do Comité Técnico Assessor de Imunizagées ¢ do Comi-
té Assessor de Febre Amarela, do Instituto de Saide Coletiva da
Universidade Federal da Bahia e da representagio da Organizagio

Pan-Americana da Saiide no Brasil.

Resumo executivo

Na tltima década, a febre amarela silvestre (FAS) tem se
apresentado no Brasil com um padrao epizoédtico-epidé-
mico, manifestando-se como uma doencga reemergente em
novas dreas do territério brasileiro, fora da 4rea considerada
endémica (regido Amazonica e Centro-Oeste e estado do
Maranhao). Tem se observado uma ampliacio das 4reas de
ocorréncia no pais, no sentido sul e leste, extrapolando dre-
as onde a vacina é recomendada para a populag¢io residente
e visitante. Essa dinAmica ndo tem periodicidade definida,
apresenta padrio irregular de ocorréncia e nao tem expli-
cacio conclusiva, embora possivelmente seja decorrente do
aumento das populagées de primatas nio humanos (PNH)

suscetiveis, da mobilidade de seres humanos e primatas vi-



rémicos e, sobretudo, de alteragoes das condicoes
ambientais que favorecem a atividade vetorial.

Em decorréncia desse processo dinimico as dreas
de risco para FAS sio reavaliadas periodicamente pelo
Ministério da Satide (MS), levando-se em conta a cir-
culagio viral recente e aspectos ambientais (proximi-
dade geogréfica com dreas de transmissdo, presenca
de PNH e de vetores silvestres, bacias hidrograficas,
dentre outros), com a finalidade de estabelecer poli-
ticas de vacina¢io, monitoramento e de intervengio
em situacoes de emergéncia.

A dispersao da transmissio de FA e o monitora-
mento das dreas de ocorréncia requerem uma vigilan-
cia robusta, sustentdvel e capaz de atuar rapidamen-
te em situagdes de emergéncia epidemiolégica, nem
sempre possivel. Por outro lado, a vacinagio contra
a FA restringe-se as dreas com recomendacio, e para
viajantes que se dirigem as 4dreas endémicas, em espe-
cial para aquelas com transmissio ativa, o que man-
tém certa vulnerabilidade 4 populagio local onde a
vacina nio estd recomendada. No ano de 1999, con-
siderando-se o cendrio de infestacio com a crescente
dispersao do Aedes aegypti no pais trazendo o risco de
reurbanizagio da FA, tomou-se a decisio de vacinar
todos os residentes nos municipios onde a vacina ain-
da nio era recomendada. Essa decisio foi revista, na
medida em que foram registrados dois 6bitos apés a
aplicagao da vacina febre amarela. Desde entio esta
vacina é recomendada apenas para as pessoas que resi-
dem ou viajam para as dreas endémicas e/ou com evi-
déncia de transmissdo a partir de humanos, primatas
ou vetores.

Com o objetivo de realizar uma anilise da situa-
¢ao epidemiolégica da doenca e revisar a atual poli-
tica de vacinacio contra a FA no Brasil, realizou-se
esta oficina de trabalho para discutir e redefinir a es-
tratégia de vacinacio atualmente utilizada, buscando
responder o seguinte questionamento: a vacina febre
amarela deve ser colocada universalmente na rotina
do pais? Se sim ou nio, por que, como, quando e

qual estratégia?

Subsidios contra febre amarela no Brasil

Pontos discutidos

Visando a subsidiar a discussio foram feitas exposi-
¢oes de pontos importantes relacionados a situagio
epidemioldgica atual da doenga no Pais (Programa —
anexo 1). Foram eles: aspectos ambientais dos recen-
tes locais provaveis de infecgio dos casos humanos e
das epizootias em PNH, impacto da vacinagao contra
FA nos 72 anos de uso da vacina, eventos adversos
temporalmente associados com a vacina (EAPV) e os
estudos que estao em andamento voltados para o apri-
moramento das ferramentas de vigilincia e do imu-

niobiolégico, incluindo sua composigao e utilizacio.

Recomendacoes finais da oficina

|) Estratégias de Monitoramento
de Risco e de Avaliacdo de
Necessidade de Vacinacao
1) Area de transmissio de FA (com evidéncias de cir-
culacio viral):
* Realizar avaliagao da cobertura vacinal,

* Intensificar a vacina¢do nos municipios com

baixa cobertura,

* Intensificar as acdes de VE de casos de FA e
de EAPYV,

* Intensificar as agoes de VA (epizootias em
PNH e vetores);

2) Area vulnergvel (com possibilidade de introdugao

da circulagio viral em curto prazo de tempo) - RS,

SP, SC, PR, R], ES e BA:
* Intensificar as agoes de VE de casos e EAPV,

* Intensificar as agoes de VA (epizootias em
PNH e vetores):

1) Ampliar a vigilincia de primatas para buscar opor-

tunidade na percep¢io e/ou alerta de risco,

2) Introduzir em dreas prioritdrias a vigilincia ativa

de primatas e vetores para avaliagao de risco;

* Implantar a vacina¢io com expansao da 4rea ba-

seado no Cendrio 3 (Mapa abaixo apresentado
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na Oficina) em acordo com as Secretarias Esta-
duais de Satde envolvidas. A criagio deste cend-
rio teve por base a circulagio viral observada na
ultima ESPIN (SP, PR e RS), incluindo Santa
Catarina pela proximidade e excluindo-se a fai-
xa litorAnea, as capitais e regiées metropolitanas.
Foi considerada a necessidade de revacinacio da
populagio brasileira residente na drea com reco-
mendagio de vacina que completou 10 anos da
tltima dose, bem como a capacidade de produ-
¢ao do imunobiolégico por Bio-Manguinhos;
3) Area receptiva (com possibilidade de penetracio
e permanéncia ou nio do virus devido ao trinsito
de pessoas ou animais para drea com circulagio

viral ou com risco de transmissio) — PR, SC, ES,
Sul da BA:

* Intensificar as acoes de VE,

* Intensificar as a¢des de VA (epizootias em PNH),

* Implantar vacinagio universal conforme evo-
lucdo epidemiolégica,

* Avaliar cobertura vacinal e EAPV nos munici-
pios com vacinagao em 2009.

I} Estratégias para ampliac&o
da vacinacao contra FA em
todo territorio nacional

1. Introducio, em 2010, da vacina febre amarela no
calenddrio vacinal em todo o territério nacional
para a populagio menor de um ano, na rotina.
Essa introducio serd iniciada de acordo com o Ce-
ndrio 3. Sua expansio estd condicionada a capaci-
dade da produgio da vacina de Bio-Manguinhos;
* Esta estratégia foi apresentada como uma primei-

ra medida para se atingir, em médio e longo pra-
70s, a universalizacio da vacina febre amarela no

pais, com descenso dos participantes da Oficina.

Argumentos favoraveis

* Falta de precisao da drea de circulagio do virus da
FA no pais e rdpida expansio geogrifica da circu-

lagao viral nos tltimos anos;

PUBLICACAO DA ASSOCIAGAD BRASILEIRA DE IMUNIZAGOES

Area com recomendacéo de vacina

Cenério 3

W Area com recomendagéo de vacina
B Area sem recomendagdo de vacina
Area de expansio para recomendagao

3
-

de vacina

Facilidade operacional e perspectiva de ampla
cobertura vacinal com esta estratégia, utilizando
a rede de servigos jd existentes e planejamento
da revacinagao, evitando-se assim a imprevisi-
bilidade da situa¢io atual (demanda espontinea
por revacinagio);

Menor risco de EAPV graves em criancas menores
de 4 anos de acordo com os dados disponiveis no

momento;

Menor risco de EAPV graves quando houver ne-
cessidade de revacinacao;

Necessidade de menor nimero de pessoas a se-

rem vacinadas em caso de ocorréncia de ESPIN

de FA;

Facilidade de organizar um plano de vacinagio a
longo prazo, permitindo maior previsibilidade da
demanda de vacina e otimizando o planejamento
da producio do imunobiolégico;

Nio registro de EAPV em dreas onde a vacina ¢é
administrada na rotina (ex. drea endémica, onde
sao vacinados milhées de pessoas primovacinados
e ndo h4 registros desses casos. Nao parece plau-
sivel que esta auséncia de registro seja em razio
de haver uma grande subnotificagio desses casos,

tendo em vista que nestas dreas sao notificados ca-



sos de FAS rotineiramente. Outro ponto é que os
casos de doenca viscerotrépica aguda exigem in-
ternagio e possivelmente nio passariam desperce-
bidos pelos servicos de satide que rotineiramente

fazem o diagnéstico da FAS).

Baixa incidéncia de EAPV, em se considerando as
mais de 260 milhoes de doses aplicadas na po-
pulagio brasileira, com impacto relevante na inci-

déncia da doenga em todo o pais.

Argumentos contrarios

* Apesar de nao haver descrigao de evento adverso gra-

ve (DVA e DNA), nio hd como excluir a ocorréncia
deste risco em criangas que serdo vacinadas aos nove
meses de idade em dreas sem evidéncia de circula-
c¢ao viral. Até o momento, de acordo com os relatos
conhecidos de EAPV graves, estes eventos podem
ocorrer de acordo com a suscetibilidade individual;

Iniciar a prioriza¢io da vacinagio em grupo etdrio
com menor risco previsto de adquirir a doenga,
tendo em vista que essa ¢ a populagio com menor

incidéncia atual;

Longo prazo para se atingir a cobertura vacinal

adequada na populagio de drea indene;

* Ampliagao progressiva da drea de vacinagao para

as dreas vulnerdveis e indenes de acordo com cri-
térios de risco para ocorréncia de FA ainda a defi-
nir para a ampliagdo conforme estratégia II, o que
necessita a realizacio de estudos epidemiolégicos
e ambientais para defini¢ao do risco potencial de

cada drea do territdério nacional.

I} Estratégias de comunicacao

1. Deixar mais claro nos documentos do MS e no

portal da saide, a informagdo sobre o ciclo ur-
bano e silvestre, e principalmente sobre os casos
ocorridos em 4reas peri-urbanas e que nao se tra-

tam de FAU;

. Fazer divulgagdo sobre a estratégia de vacinagio

para os viajantes;

. Fazer campanhas regionais de esclarecimento de

acordo com a especificidade da cada regido.

estratégia - febre amarela

IV) Capacitacao

1.

Intensificar a capacitagdo para identificagao de
epizootias com os técnicos do PR, SB, SC, RS, R,
ES e BA;

. Articular com érgaos da drea ambiental para reali-

zar notificacio de epizootias.

V] Pesquisas

Desenvolver e/ou finalizar as pesquisas:

Persisténcia de lgM em individuos vacinados con-

tra FA

— Avaliagdo de risco para ocorréncia de FA em

PNH e mosquitos silvestres;

— Titulos de Ac neutralizantes em individuos

com recomendagio de reforgo apds 10 anos;

— Desquisas sobre a patogenicidade da vacina
17DD em macacos do Novo Mundo;

— Estudo dose X resposta (obs.: os dados desta pes-
quisa que jd foi iniciada por Bio-Manguinhos
devem ser apresentados para a Comissao de pré-
qualificagao da vacina da OMS, na visita que
acontecerd em setembro, visando a avaliar quais
deverio ser os passos da OMS para que se garan-

ta a dilui¢do, adiantando assim o processo).

VI) Sistema de informacéao

Dar continuidade ao desenvolvimento dos sis-
temas de informacio (SI-EAPV e Sistema de re-
gistro de doses aplicadas por local de residéncia

e individuo).

VII) Avaliacdo dos EAPV

Criar um comité até 30 de agosto para revisar to-
dos os casos de EAPV ocorridos nos tdltimos 10
anos. Se ndo for possivel resgatar a informagao de
todos em um primeiro momento, fazer a revisao

imediata dos casos ocorridos em 2008 e 2009.
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Associacéo Brasileira de Imunizactes (SBIm)

Coqueluche

Por que se observa um numero maior
de eventos adversos com o uso de
vacinas contendo pertussis?

A Bordetella pertussis apresenta uma série de moléculas bio-
logicamente ativas (fatores de viruléncia) que sio envolvidas
no processo de patogenicidade, promotoras da adesao, lesao
tecidual e evasio do sistema imunoldgico. Esses fatores fazem
com que a vacina que contém a célula inteira da Bordetella
pertussis morta seja altamente reatogénica. Existem no mer-
cado dois tipos diferentes de vacinas contra coqueluche, que
sdo classificadas em vacinas de células inteiras (DTPw) ou va-
cinas acelulares (DTPa). As vacinas DTPw causam mais fre-
quentemente uma série de eventos adversos. Para atenuar tais
reagoes, foram desenvolvidas as vacinas acelulares contra co-
queluche, que apresentam maior perfil de tolerabilidade, pois
contém apenas os componentes da Bordetella pertussis que sio
relevantes para inducio de protegio. A sensivel diminui¢io da
presenca de produtos bacterianos capazes de causar eventos
adversos, entre os quais a endotoxina da parede de bactérias

Gram-negativas, torna o uso dessas vacinas mais aceitdvel.

No caso de lactentes com historia de
convulsdo, deve-se contra-indicar a vacina
de células inteiras? E as acelulares?

A incidéncia de convulsdes apés a vacinagio com DTPw é
mais frequente em criancas com histérico pessoal ou familiar
de convulsées e a vacinagio representa contra-indicacao. Entre-
tanto, os pais devem ser informados sobre o aumento do risco

de convulsdes em decorréncia de qualquer vacina que induza



Coqueluche, vacina triplice bacteriana e intervalo entre vacinacdes

reagio febril, sendo proposto o uso de antitérmicos no
momento da vacinagio e em intervalos regulares nas
24 a 48 horas seguintes ou, conforme recomendam
a SBP (Sociedade Brasileira de Pediatria) e a SBIm
(Associagao Brasileira de Imunizagées), utilizar vaci-
nas menos reatogénicas (DTPa). A substituicio da
vacina DTPw pela vacina acelular foi associada com a
reducio de 86% nos casos de convulsio febril. Caso
a crianga apresente convulsao nas primeiras 72 horas
ap6s receber a vacina DTPw, recomenda-se prosseguir

0 esquema com vacinas acelulares.

Em que situactes devo contra-indicar
as vacinas de células inteiras (DTP)?

A vacina DTPw nao deve ser utilizada em criangas

com quadro neurolégico em atividade e naquelas

que tenham apresentado, apds sua aplicagao, qual-

quer das seguintes manifestagoes:

* Convulsoes nas primeiras 72 horas apds a aplica-
¢ao da vacina;

* Episédio hipotdnico-hiporresponsivo, nas pri-
meiras 48 horas apés a aplicagio da vacina;

* Encefalopatia sete dias apds a aplicagao da vacina
que ndo seja atribuida a outra causa;

* Reacio anafildrica.

Nas duas primeiras situagoes, prosseguir o esque-
ma com vacinas acelulares.

No caso de encefalopatia, a crianca nao deverd usar
DTPw nem vacinas DTPa. Nos casos de reac¢io anafi-
l4tica, é contra-indicada a utilizagao de todos os com-

ponentes da vacina associados ao evento adverso.

A formulacdo DTPa + IPV
(Tetraxim) pode ser utilizada como
segundo reforco até que idade?

Esta vacina pode ser utilizada para o segundo reforgo

até os 13 anos.

A vacina triplice bacteriana
acelular pediatrica (DTPa) pode

ser aplicada em crianca maior

de / anos, caso ela nao tenha
recebido o segundo reforco previsto
para os 4-6 anos de idade?

Deve-se sempre respeitar a indicagao de cada vacina.
Se a recomendacio da triplice bacteriana acelular pe-
didtrica for somente até os 7 anos, como ocorre com a
maioria das vacinas disponiveis no mercado, esta nio
deve ser utilizada a partir desta idade. No entanto, para
as criangas que nio fizeram o segundo reforgo entre
4-6 anos, existe no mercado uma vacina tetravalen-
te DtaP + IPV, internacionalmente conhecida como
Tetraxim indicada para segundo reforco dos 5 aos 13
anos de idade e que pode ser utilizada como segundo

reforco contra DTaP em criangas acima de 7 anos.

Chegando uma crianca com 9
anos de idade que n&o tenha feito
a segunda dose de reforco de DTPR,
voceé indicaria a triplice bacteriana
acelular do tipo adulto (dTpa), ou
esperaria indicar na adolescéncia?

A idade ideal para administragio do segundo reforco
deve ser entre 4-6 anos de idade, pois muitas crian-
cas ficam desprotegidas contra coqueluche devido a
redugio dos titulos de anticorpos. Por este motivo, é
preferivel administrar a vacina adsorvida contra dif-
teria, tétano, coqueluche acelular e poliomielite inati-
vada da Sanofi Pasteur, internacionalmente conheci-
da como Tetraxim, licenciada para a faixa etdria entre

5-13 anos, em vez de esperar até a adolescéncia.

(Qual é o esquema recomendado
com a triplice bacteriana acelular
do tipo adulto (dTpa), para um
adulto que tomou sua ultima
dose de reforco ha 8 anos?

Se recebeu a vacina dT, deve receber uma dose da va-

cina dT'pa uma vez que esta protege contra pertussis,
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e seguir com reforcos de dT a cada 10 anos. Até o
momento, recomenda-se apenas uma dose da vacina
dTpa em substitui¢io a vacina dT. O intervalo mini-
mo entre uma dose anterior da vacina dT e a vacina

dTpa é de 2 anos.

Ha estudos para incluir a DTP
acelular para adolescentes e adultos
na vacinacao da rede publica?

E com relacdo a IPV ha estudos?

No Brasil, existem poucas informagées sobre a vaci-
na contra pertussis em adolescentes e adultos. Entre-
tanto, jd existem evidéncias de que, assim como em
outros paises, adolescentes e adultos sao fontes de
transmissdo da Bordetella pertussis. Em relagio a IPV,
nao conhecemos nenhum estudo realizado no Bra-
sil sobre a necessidade de refor¢os em adolescentes
e adultos. Em estudos realizados na Grécia e na Ar-
gentina, descreve-se que com o passar dos anos existe
perda da protecio conferida pela vacina oral contra
poliomielite. O mesmo foi confirmado na Austrélia,
onde jd existe a recomendagio para o uso de uma

vacina dTpa-IPV para os adolescentes.

Vacina triplice bacteriana e
intervalo entre vacinacoes

Por que fazer o reforco com a
triplice em substituicao a dupla
aos 15 anos de idade?

A disponibilidade da vacina triplice contra tétano,
difteria e pertussis acelular (dTpa), formulada para
uso em adolescentes e adultos, oferece novas opor-
tunidades para reduzir o impacto da coqueluche.
A substituigao da vacina dupla do tipo adulto (dT)
pela vacina triplice bacteriana acelular do tipo adul-
to (dTpa) ji é a rotina em paises da Europa e dos
Estados Unidos entre outros. As recomendacées da
Academia Americana de Pediatria para uso da vacina

dTap em adolescentes sao: adolescentes com idade
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entre 11 e 18 anos: dose tnica da dTap em vez da dT
como refor¢o contra tétano, difteria e coqueluche,
desde que tenham completado o esquema de vaci-
na¢io com DTP/DTaP e nao tenham recebido dT
ou dTap. No Brasil, a Associagao Brasileira de Imu-
nizagoes (SBIm) e a Sociedade Brasileira de Pediatria
(SBP) recomendam que adolescentes de 14-16 anos
recebam o refor¢o com a dTpa. No entanto, isso,
hoje, s6 ¢ possivel na rede privada, o que nao permite

o acesso de todos.

Profissionais de saude deveriam
se vacinar contra pertussis?

A vacina estd indicada aos profissionais da saide
envolvidos nos cuidados com lactentes. O objetivo
¢ reduzir a transmissdo da coqueluche aos bebés —
grupo de alto risco de complicagdes pela infecgao

causada pela Bordetella pertussis.

(Qual & o tempo de protecéao
apos o primeiro reforco com

a DTP? Considerando que a
imunidade ndo & duradoura, a
idade preferivel para o segundo
reforco ndo seria aos 6 anos?

A semelhanga do que ocorre com a imunizagio con-
tra difteria e tétano, a prote¢io conferida pela vacina
dTpa contra coqueluche é, provavelmente, de 7 a 10
anos. No Brasil, a rotina é revacinar as criangas aos

4-6 anos e os adolescentes entre 14-16 anos.

E mesmo necessario o intervalo
de 15 dias entre uma vacina

e outra? Mesmo quando a
crianca esta com suas vacinas
atrasadas e nao sendo possivel
aplicar todas no mesmo dia?

Quando nos deparamos com uma crianga que co-

mecard sua vacinagio ou com um individuo com a



vacinagio atrasada, histérico desconhecido, ou que

disponha de pouco tempo para adequagio de seu

calenddrio vacinal, como ¢ o caso de pessoas com
viagens internacionais marcadas para breve, devem
ser considerados os seguintes conceitos:

a) Intervalos entre doses de vacinas do mesmo anti-
geno maiores que o recomendado no calenddrio
vacinal nio prejudicam a resposta imunoldgica
final, nao exigindo, portanto, a necessidade de

reiniciar os esquemas de vacinagao.

b) A administracio de doses de vacinas do mesmo
antigeno com intervalos menores do que os mi-
nimos recomendados pode diminuir a resposta
imunolégica. Portanto, doses aplicadas com inter-
valos excessivamente curtos nio devem ser con-
sideradas. Além disso, algumas vacinas, aplicadas
desta maneira, provocam reagdes adversas muito

intensas, o que deve ser evitado.

c) Como regra geral, vacinas de antigenos diferen-
tes s3o seguras e eficazes quando administradas
simultaneamente. O que limita a aplica¢io de
vérias vacinas simultaneamente ¢ o nimero de
injecoes, o que nos obriga a determinar intervalo
entre as aplicacdes, de modo a respeitar os locais

anatémicos indicados.

d) Vacinas inativadas nio interferem com a resposta
imunolégica a outras vacinas inativadas e a vaci-
nas atenuadas — podem ser aplicadas antes, depois
ou simultaneamente, sem a necessidade de inter-

valos minimos.

e) A resposta imunoldgica a uma vacina atenuada
injetdvel pode ser prejudicada pela administracao
de outra vacina atenuada, quando administrada

com intervalo inferior a 30 dias.

f) As vacinas atenuadas orais (pdlio, rotavirus e fe-
bre tifoide) ndo interferem na resposta a vacinas
atenuadas injetdveis. Assim, nao hd inconvenien-
te em aplicd-las a qualquer momento, com qual-

quer intervalo.

g) Em geral, nio hd inconveniéncia em se aplicar
vacinas de diferentes fabricantes em um mesmo
individuo. Assim, é possivel intercambiar o uso de

vacinas, combinadas ou nio, de diferentes labora-

esclarecimentos SBIm

torios, pois os preparados comerciais tém eficdcia

e seguranca equivalentes.

Apb6s a vacinacao com a vacina
oral contra poliomielite (OPV),
qual é o intervalo necessario para
se fazer a vacina antivaricela?

Por todos os motivos apresentados na resposta acima,
as vacinas polio oral e a rotavirus podem ser adminis-
tradas antes, simultaneamente ou depois (e com qual-

quer intervalo) da triplice viral e da vacina da varicela.

Em que situacdes meu paciente
tem direito as vacinas acelulares
contra pertussis na rede publica?

A vacina triplice bacteriana acelular (formulacio pe-
didtrica) é disponibilizada nos Centros de Referéncia
para Imunobiolégicos Especiais (CRIEs) nos seguin-
tes casos:

a. Apos a ocorréncia de eventos adversos graves com

a aplica¢io da vacina DTP celular ou tetra:

- Convulsao febril ou afebril nas primeiras 72
horas apés vacinagio;
- Sindrome hipotdnica hiporresponsiva nas pri-

meiras 48 horas apds a vacinagio.

b. Para criangas que apresentem risco aumentado de
desenvolvimento de eventos graves a vacina DTP

ou tetra:

- Doenca convulsiva cronica;

- Cardiopatias ou pneumopatias cronicas em
menores de 2 anos de idade com risco de des-
compensagio em vigéncia de febre;

- Doengas neurolégicas cronicas incapacitantes;

- Recém-nascido (RN) que permaneca interna-
do na unidade neonatal por ocasiao da idade de

vacina¢io, enquanto permanecer na unidade;

- RN prematuro extremo (menor de 1.000 g ou
31 semanas), na primeira dose de tetravalente
ou enquanto permanecer internado na unida-
de neonatal. °
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informacao

Critérios para harmonizacao

de nomenclatura

[denominacao comum
brasileira de soros e vacinas)

Observacao: a Resolugdo esta transcrita
integralmente e sem qualquer alterag&o;
6rgao emissor: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Salde.
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reio que interessados, por causa de diversos motivos, em
soros e vacinas devem conbecer essa resolugio o¥cial.
A SBIm opinou a respeito na fase de consulta piiblica,
cumprindo participagio, se bem que voluntdria, de entidade mui-
to interessada em assunto como este. Sugestoes ndo foram valoriza-

das e, agora, ¢ importante divulgar a deliberacio governamental

efetivada. (O Editor)

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA N° 61, DE
25 DE AGOSTO DE 2008

Disp0e sobre Critérios para Harmonizacao de
Nomenclatura (Denominagdo Comum Brasi-
leira) de Soros e Vacinas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso
IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
no inciso Il e nos 88 1°e 32 do art. 54 d o0 Regimento Inter-
no aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU
de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 19 de
agosto de 2008, e

considerando as competéncias da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria face a Lei n° 8.080/90, Lei n° 6.360/76,
Lei n° 9.782/99, Lei n° 9.787/99, Decreto n® 79.094/77,
Decreto n° 3.029/99, Decreto n° 3.181/99 e Instrugdo Nor-
mativa n° 1/94;



considerando a Portaria n® 782, de 27 de junho de
2008 que estabelece competéncia da Farmacopéia
Brasileira de subsidiar a ANVISA na elaboracédo
das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) e no
estabelecimento de regras de grafia e tradugdo das
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) a serem
aprovadas pela ANVISA,;

considerando a Portaria n® 142, de 26 de fevereiro
de 2008, que nomeou 0 Comité Técnico Tematico
das DenominacGes Comuns Brasileiras da Farma-
copeia Brasileira;

considerando a necessidade de estabelecimento de
regras especificas para a nomenclatura e de tradu-
cdo para as denominagbes comuns brasileiras de
soros e vacinas, elaboradas pelo Comité Técnico
Tematico das Denominagdes Comuns Brasileiras,
da Comissdo da Farmacopéia Brasileira;

considerando a auséncia de normas internacionais e
recomendacbes da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), aos seus paises membros sobre a nomen-
clatura de soros e vacinas;

considerando a Consulta Pablica n® 102, de 22 de
outubro de 2007, que tornou publica a proposta de
regulamento técnico elaborado atraves de um tra-
balho conjunto entre as Subcomissdes de Denomi-
nacdes Comuns Brasileiras (nomeada pela Portaria
n® 481/2005) e de Imunobioldgicos (nomeada pela
Portaria n® 1094/2003) da Farmacopéia Brasileira,
juntamente a outros convidados dos setores relacio-
nados ao tema;

considerando a Resolugcdo de Diretoria Cole-
giada n° 211, de 20 de novembro de 2006 das
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) e as
suas atualizacgoes;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Co-
legiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacao:

Art. 1° Aprovar os Critérios para Harmonizacéao de
Nomenclatura (Denominagdo Comum Brasileira)
de Soros e Vacinas na forma do anexo.

Critérios para harmonizagdo de nomenclatura

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de
sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Regulamento técnico: regras de tradugdo e grafia
para soros € vacinas.

1. Principios gerais

1.1. A denominagdo de uma vacina e/ou soro hi-
perimune e a selecdo de nomes para 0s produtos
imunobiologicos devem satisfazer os critérios das
Denominag¢es Comuns Brasileiras — DCB e De-
nominagdes Comuns Internacionais — DCI.

1.2. A denominagdo comum ou generica brasileira
é escrita em letras mindsculas.

1.3. Os nomes comuns ou genéricos deverdo dis-
tinguir-se fonética e ortograficamente.

1.4. Evitar nomes comuns ou genéricos que, por
ortografia e/ou fonética, déem margem a confusao
com outros ja em uso.

1.5. A nomenclatura devera obedecer a grafia e fo-
nética da lingua portuguesa do Brasil, exceto no
caso de alguns produtos imunobiolégicos em que 0
nome principal seja 0 agente patogénico.

1.6. Nao usar consoante muda no final do nome
da vacina e/ou soro hiperimune, ou seja, 0S nomes
terminados em d, n, t e outras consoantes mudas
séo seguidos de vogais.

1.7. As vacinas e 0s soros hiperimunes sdo apre-
sentados na lista da DCB em ordem alfabética e
seguidos pelos respectivos derivados, igualmente
relacionados em ordem alfabética, com excecéo de
nomes j& aceitos tradicionalmente.

1.8 Casos ndo contemplados e/ou que ocasionem
davidas devem ser encaminhados & Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que os
submeterd a Comissdo da Farmacopéia Brasileira.
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2. Regras para denominacao de vacinas
2.1. Nome (s) principal (ais)

2.1.1. O nome principal da vacina deve ser constitui-
do do nome da doenca ou, para algumas situagdes
em que o agente etioldgico ndo causa uma doenca
especifica, 0 nome da vacina deve ser constituido
do nome formal em latim/grego daquele agente. Os
nomes taxondémicos dos microorganismos celulares
devem estar em italico e ndo devem ser abreviados.

Exemplos:

vacina hepatite B

vacina pneumocadcica (doencga pneumocdcica)
vacina herpes zoster (doenga herpes zoster)
vacina meningocoécica (doenca meningococica)
vacina Haemophilus influenzae b

2.1.2. Em vacinas tradicionais, estabelecidas ha
muitos anos, em gque 0s nomes ja sdo amplamen-
te aceitos e utilizados, a denominacgédo permanece
inalterada e sdo indicadas com asteriscos (*) na
listagem de nomes propostos apresentada no item
4 deste regulamento.

Exemplo: vacina BCG
2.2. Especificidade

2.2.1. Para evitar ambiguidades entre os nomes das
vacinas, selecionar o nome da doenca ou do agente
etioldgico, de forma a distinguir vacinas com de-
nominagdes semelhantes.

2.2.2. Na denominagcdo inicial de vacina, se a mes-
ma for adsorvida, deve-se colocar o termo “adsor-
vida” apo6s a palavra vacina.

Exemplo: vacina adsorvida difteria e tétano

2.2.3. Para indicar caracteristicas distintas, ndo de-
finidas no item 2.2.2, devem ser utilizados especi-
ficadores entre parénteses, em letras minusculas,
imediatamente ap6s o nome da doenca ou agente
etioldgico e que sdo os seguintes: acelular, conju-

gada, polissacaridica, atenuada, viva, inativada, re-
combinante, fragmentada, subunitéria e virossomal.

Exemplos:

vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)
vacina Haemophlius influenzae b (conjugada)
vacina poliomielite I, Il e 111 (inativada)

vacina poliomielite I, Il e 111 (atenuada)

vacina hepatite B (recombinante)

vacina influenza (fragmentada)

vacina influenza (subunitaria)

vacina hepatite A (virossomal)

2.2.4. Em casos especificos nos quais ocorram alte-
racdes na formulacgéo e seja relevante a diferencia-
¢do de uso, deve ser adicionado ao final do nome
do produto o termo apropriado.

2.2.5. Para indicar até no maximo 6 sorotipos espe-
cificos, devem ser adicionados, apds o nome da va-
cina, letras e/ou nimeros. No caso de 0s sorotipos
serem definidos por letras, utilizar maitsculas e
sem espaco. Quando definidos por nimeros devem
ser separados por virgulas. A partir de sete soroti-
pos usar 0 numero seguido de hifen e da palavra
valente sem espago. Outros especificadores devem
ser colocados apds 0s sorotipos.

Exemplos:
vacina meningococica AC (polissacaridica)
vacina meningocécica ACWY (conjugada)

vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (re-
combinante)

vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada)
vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica)
vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada)

2.2.6. Em algumas vacinas, quando for necessaria
a distincdo da origem do agente patogénico, o ter-



mo especificador deve ser colocado apds o nome
do agente.

Exemplos:
vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada)

vacina rotavirus humano/bovino G1, G2, G3, G4 e
P1[8] (atenuada)

2.3. Vacinas combinadas com diferentes agentes
etioldgicos

2.3.1. Denominagdes

2.3.1.1. Para vacinas com antigenos para prevenir
duas ou mais doencas, 0s nomes devem ser separa-
dos por virgulas (,) e em ordem alfabética.

2.3.1.2. Em combinacdes de vacinas tradicionais,
em que 0s nomes ja sdo aceitos e amplamente
utilizados, a sequéncia dos antigenos permane-
ce inalterada, independente da ordem alfabética
dos componentes.

Exemplos:
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis
vacina sarampo, caxumba e rubéola

2.3.1.3. Quando um novo antigeno for adicionado
a uma combinacdo j& existente, 0 nome do novo
componente deve ser posicionado apds os antige-
nos previamente combinados.

Exemplos:

vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, e Hae-
mophilus influenzae b (conjugada)

vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

2.3.1.4. Quando diversos antigenos forem adicio-
nados simultaneamente a uma determinada combi-
nacao existente, 0s novos antigenos devem ser po-
sicionados, em ordem alfabética, apds os antigenos
previamente combinados. No caso de vacinas com
reconstituicdo extemporanea o nome do produto
liofilizado devera ser colocado no final, indepen-
dentemente de ordem alfabética.

Exemplos:

vacina adsorvida difieria, tétano, pertussis (acelu-
lar), hepatite B (recombinante), poliomielite 1,2 e 3
(inativada), Haemophilus influenzae b (conjugada)

3. Regras para denominacédo de soros hiperi-
munes hetero6logos

3.1. Nome (s) principal (ais)

3.1.1. Ap6s 0 nome soro, deve ser utilizado o pre-
fixo de origem grega anti-, seguido pelo radical es-
pecifico sem o emprego de hifen, com excecao de
radicais iniciados por h, r ou's, em que é necessario
0 acréscimo do hifen.

3.1.2. O radical do nome principal do soro deve
ser constituido pelo radical referente as toxinas
bacterianas, bactérias, virus e género de ani-
mais peconhentos especificamente neutralizados
pelo soro.

3.1.3. O sufixo grego - ico - deve ser adicionado
para qualificar o radical.

Exemplo:

soro antibotropico, em que o radical se refere as
serpentes do género Bothrops.

3.1.4. Em soros com nomenclatura tradicionais,
em que 0s nomes ja sdo amplamente aceitos e uti-
lizados, a denominagdo permanece inalterada e séo
indicados com asterisco (*) na listagem de exem-
plos de nomenclatura de soros e vacinas, constante
no item 4.

Exemplos:

O soro antielapidico se refere a familia das serpen-
tes corais e ndo ao género Micrurus.

O soro antiescorpidnico se refere ao género Tityus.
3.2. Especificidade

3.2.1. Para evitar ambiglidades entre 0s nomes
dos soros, selecionar o nome da toxina bacteriana,
bactéria, virus e género de animais pegonhentos,
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de forma a distinguir os soros com denomina-
¢Oes semelhantes.

3.2.2. Para soros contra células humanas, o0 nome
principal deve ser constituido do nome celula utili-
zado como agente imunizante, seguido do nome do
animal empregado, entre parénteses.

Exemplo: soro antitimécito (coelho)

3.2.3. Para identificar um soro por seu numero de
tipos, grupos ou antigenos neutralizados, a quan-
tidade dos componentes ou valéncia € adicionada,
entre parénteses, ap6s 0 nome principal. Para soros
que neutralizam acima de uma valéncia, utilizar
termo numeérico (bivalente ou trivalente).

Exemplos:

soro antibotulinico (trivalente), o que significa di-
zer que neutraliza trés tipos de toxina

soro antibotropico (pentavalente), o que significa
dizer que neutraliza venenos de cinco espécies
de Bothrops.

3.3. Denominagé&o de soros combinados

3.3.1. Para soros contendo imunoglobulinas hetero-
logas para neutralizar dois ou mais antigenos, 0s no-
mes devem ser separados por virgulas, com exce¢do
do soro antiaracnidico tradicionalmente utilizado.

Exemplos:

soro antibotropico (pentavalente), anticrotalico
e antilaquético

soro antiaracnidico* (Loxosceles e Phoneutria)
e antiescorpibnico

3.3.2. Em combinacgdes de soros que neutralizam
diversos antigenos, os nomes principais sdo lista-
dos em ordem alfabética, de acordo com 0s nomes
oficiais dos soros.

4. A aplicacdo das regras para nomenclatura de so-
ros € vacinas esta exemplificada na lista a seguir:

4.1. soro antiaracnidio* (Loxosceles e Phoneutria)
e antiescorpiénico

4.2. soro antibotrdpico (pentavalente)
4.3. soro antibotrdpico (pentavalente) e anticrotalico

4.4. soro antibotrdpico (pentavalente), anticrotalico
e antilaquético

4.5. soro antibotrdpico (pentavalente) e antilaquético
4.6. soro antibotulinico (trivalente)

4.7. soro anticrotalico

4.8. soro antidiftérico

4.9. soro antielapidico* (bivalente)

4.10. soro antiescorpiénico*

4.11. soro antilonbmico

4.12. soro antiloxoscélico (trivalente)

4.13. soro anti-rabico

4.14. soro antitetanico

4.15. soro antitimacito (coelho)

4.16. soro antitimacito (eqliino)

4.17. vacina BCG*

4.18. vacina caxumba (atenuada)

4.19. vacina adsorvida difteria e tétano adulto
4.20. vacina adsorvida difteria e tétano infantil
4.21. vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis*

4.22. vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis*
(acelular)

4.23. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular) adulto

4.24. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis™ e
Haemophilus influenzae b (conjugada)



4.25. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular) e Haemophilus influenzae b (conjugada)

4.26. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis* e
hepatite B (recombinante)

4.27.vacinaadsorvidadifteria, tétano, pertussis*, he-
patite B (recombinante) e Haemophilus influenzae b
(conjugada)

4.28. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular) hepatite B (recombinante) e Haemophi-
lus influenzae b (conjugada)

4.29. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular) e poliomielite 1, 2, 3 (inativada)

4.30. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular), poliomielite 1, 2, 3 (inativada) e Haemo-
philus influenzae b (conjugada)

4.31. vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis*
(acelular) hepatite B (recombinante), poliomieli-
te 1, 2, 3 (inativada) e Haemophilus influenzae b
(conjugada)

4.32. vacina febre amarela (atenuada)

4.33. vacina Haemophilus influenzae b (conjugada)
4.34. vacina adsorvida hepatite A (inativada)

4.35. vacina adsorvida hepatite A (virossomal)

4.36. vacina adsorvida hepatite A e hepatite B
(recombinante)

4.37. vacina hepatite B (recombinante)

4.38. vacina influenza (fracionada, inativada)
4.39. vacina influenza (inativada, subunitaria)
4.40. vacina influenza (inativada,virossomal)
4.41. vacina influenza (atenuada)

4.42. vacina meningococica AC (polissacaridica)

4.43. vacina meningocdcica C (conjugada)

4.44. vacina meningococica BC (polissacaridica)
4.45. vacina meningococica ACWY (conjugada)

4.46. vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante)

4.47. vacina papilomavirus humano 16 e 18
(recombinante)

4.48. vacina pneumocécica 23-valente (polis-
sacaridica)

4.49. vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada)
4.50. vacina poliomielite 1,2 e 3 (inativada)

4.51. vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada)

4.52. vacina raiva (inativada)

4.53. vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada)

454, vacina rotavirus humano/bovino G1, G2, G3,
G4 e P1[8] (atenuada)

4.55. vacina rubéola (atenuada)

4.56. vacina sarampo (atenuada)

4.57. vacina sarampo, rubéola*

4.58. vacina sarampo, caxumba, rubéola*

4.59. vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela
(atenuada)

4.60. vacina tétano (inativada)

4.61. vacina febre tifoide (polissacaridica)
4.62. vacina febre tifoide (atenuada)

4.63. vacina varicela (atenuada)

4.64. vacina variola (atenuada)

4.65. vacina herpes zdster (atenuada)

*Vacinas com nomenclatura consagrada pelo uso.
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(Lembro-me de que gastrite cronica e vilcera péptica suscitaram
vdrias concepedes acerca das causas determinantes, como também
Joram motivadovas de diversos tipos de tratamento, tais como
intervengdo cirdrgica, dietas, repouso, uso de sais de bismuro e
orientagdo psicossomdtica. Ultimamente entrou em cena a bac-
téria Helicobacter pilory tida como responsdvel por 1ais enfer-
midades. Sendo um microrganismo bem cavacterizado, surgia a

intengdo de promover prevengdo por meio de vacina — O Ediior)

infecgio por Helicobacter pilory afeta mais da me-
tade da popula¢io mundial, é geralmente adqui-
rida na infincia e provoca gastrite cronica ativa

em todos os individuos infectados. Se n4o for tratada, a in-
fecgao persiste ao longo da vida por causa do peculiar du-
alismo inerente que permite que a /. pilory induza tanto a
inflamagio quanto a tolerincia. Virios fatores bacterianos
¢ mecanismos telacionados foram identificados ¢ aumen-
tam a resposta inflamatdria da mucosa géstrica, enquanto
mecanismos envolvidos na indugio da capacidade de tole-
rAncia ainda sio pouco compreendidos.

Cerca de 10% a 15% dos individuos infectados desen-
volverdao manifestagoes clinicas na vida adulta, incluindo
sintomas dispépticos e a tlcera péptica.

Em idade mais avangada, a pior complicagio da H.
pilory poderd ser o cAncer géstrico.

A terapéutica da infeccdo por H. pilory estd atualmen-
te limitada aos que desenvolvam sintomas ou tlceras pép-
ticas com ou sem complicacdes ¢ para aqueles que tem
maior risco de cAncer géstrico e/ou desenvolvimento de
patologias gastroduodenais. O problema com essa politica
¢ que a maioria dos cAnceres géstricos, cujo principal fator
de risco é H. pilory, ocorre esporadicamente e, geralmen-
te, quando aparecem clinicamente, a doenga estd avanga-
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notas breves

VACINA e HELICOBACTER PILORY - .

da e ja ¢ incurdvel. Apenas uma avaliacio e uma politica
de tratamento permitiriam evitar o cAncer géstrico em
grande escala, mas terapias atuais sdo caras ¢ enfrentam o
problema da resisténcia aos antibidticos, que vem a ser a
principal causa de falhas na terapia atualmente.

Com este histdrico justifica-se um plano de desenvolvi-
mento para uma vacina.

Estudos farmacoecon6micos sugerem que uma vacina
profildtica justifica o custo-beneficio.

A viabilidade e o sucesso da vacinagio profildtica tém
sido demonstrados em vérios tipos de animais usando uma
variedade de antigenos H. pilory e rotas de entrega, incluin-
do a administragio oral e parenteral.

Protecdo contra H. pilory tem sido demonstrada pelos
diferentes efeitos ou mecanismos, incluindo a imunidade
humoral e celular mediada.

Nos seres humanos, poucas tentativas de vacinagio oral
tém sido realizadas, mas a imunogenicidade foi baixa.

A administra¢io intramuscular de trés antigenos re-
combinantes selecionados entre os principais fatores de
viruléncia do H. pilory motivou testes clinicos de fase I.
Induziu importante resposta antigeno especifico humo-
ral e celular. Esta possivel vacina, que possui potencial,
merece maior investigacao.



VACINA « FEBRE AMARELA -
CALENDARIO DA CRIANCA

ara o pesquisador da Escola Nacional de Satide Piblica da Fiocruz, Luiz Camacho, a drea de risco para

febre amarela, que inclui Estados populosos, como Minas Gerais, somada ao freqgilente deslocamento de

pessoas para dreas endémicas (que apresentam circulacdo permanente do virus da doenca) poderia justifi-
car a inclusdo da vacina no calenddrio infantil. “Parece oportuno rever as a¢oes de controle em curso consideran-
do que a febre amarela nido pode ser erradicada e que o risco de reurbanizacio, considerado muito pequeno, nio
¢ desprezivel”, escreveu o pesquisador em editorial publicado no periddico Cadernos de Satide Puablica.

Desde 1942, o Pais ndo registra casos de febre amarela contraidos em dreas urbanas, todas as vitimas se
infectaram em drea de mata. “Hoje grande parte do Pais indica ¢ pratica em criangas de 9 meses de idade ¢ a
vacina é bem assimilada’, acrescentou Camacho, que integra o comité assessor do Ministério. Ainda segundo o
especialista, é necessdrio melhorar a informagio para a populacio sobre os locais que exigem vacina.

“Incluir no calenddrio em todo o Pais faria com que

multiplicdssemos o nimero de pessoas protegidas”,

rma o epidemiologista Pedro Luiz Tauil, da

> diz acreditar que
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VACINACAO DE GESTANTES CONTRA
0 ViRUS DO PAPILOMA HUMANO (HPV)

estina-se a prevengio da infecgio pelos papilo-

mavirus e, por conseguinte, do desenvolvimento

celular anémalo pré-cancerigeno e cancerigeno
e de verrugas, especialmente anogenitais, mas também de
outras localizagoes.

O céncer anogenital constitui o segundo mundialmente
mais prevalente, apresentando-se predominante em algumas
regioes, incluindo o Nordeste e o Norte brasileiro. A verruga
anogenital constitui outra patologia que, apesar de no levar
a 6bito como o cAncer, pode proporcionar grande desconfor-
to fisico e moral, especialmente quando resiliente 4 terapia.

Anualmente no mundo ocorrem 300 milhées de casos
de infeccdo pelo papilomavirus, no Brasil surgem 19.200
casos de cincer anogenital a cada ano, dos quais 4 mil che-
gam a 6bito. Os casos de dbito por cAncer anogenital oca-
sionam 26 anos perdidos de vida, enquanto os de mama e
ovério, 19 e 17,5 anos, respectivamente.

A preparagdo vacinal licenciada no Brasil a partir de
agosto de 2006 ¢ suspensio injetdvel contendo proteinas
L1 (do capsideo viral) dos quatro papilomavirus humanos
que mais freqiientemente se associam a verruga e ao cAncer
anogenital: sorotipos 6 ¢ 11 associados a cerca de 90% dos
casos de verruga e sorotipos 16 e 18 associados a cerca de
70% dos casos de cincer anogenital. Sio obtidas através
de ‘tecnologia de ADN recombinante’ através da levedura
Saccharomyces cerevisiae, purificadas, agrupadas em forma
de ‘particulas tipo virus’ (VLP) e adicionadas de um ‘adju-
vante’ para melhor resposta imune.

Na 477 Annual Interscience Conference on Antimicrobial
Agents and Chemotherapy, de setembro de 2007, foi comu-
nicado que a vacinagio anti-HPV-6, 8, 16, 18 também
propicia imunidade cruzada para as cepas oncogénicas 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 ¢ 59 responsdveis por cerca
de 20% dos casos de cAncer anogenital em todo o mundo,
reduzindo em 38% o risco de lesdes precursoras relaciona-
das a estas dez cepas e, desta forma, ampliando ainda mais
o nivel de protegao da vacinagio anti-HPV.

Os quatro principais estudos com a vacinagio tetravalen-
te anti-HPV envolveram mais de 20 mil mulheres entre 16 ¢
26 anos que foram acompanhadas durante o periodo de dois
a quatro anos. A vacinagio foi eficaz contra displasia cervical
e lesdes genitais externas relacionadas com os tipos 6, 11, 16
e 18 do HPV. Analisando os resultados dos quatro estudos
em conjunto, naquelas que nunca haviam sido infectadas
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pelos tipos de papilomavirus contidos na vacina, nenhuma
das 8.487 mulheres que receberam o regime completo de
vacinagio desenvolveu lesoes de displasia cervical de elevado
grau, causadas pelos tipos 16 ou 18 do HPV, enquanto 53
pacientes, das 8.460 que haviam recebido placebo, apresen-
taram esse tipo de lesoes. No caso das verrugas anogenitais,
verificou-se apenas um caso no grupo de 7.897 mulheres va-
cinadas e 91 casos nas 7.899 mulheres do grupo placebo.

A vacina ¢ recomendada para meninas e jovens mulheres
entre 9 ¢ 26 anos de idade, através de trés injecoes intramus-
culares: a primeira aplicada no dia zero, a segunda no dia 60
e a terceira no dia 180. Um plano alternativo prevé intervalos
de pelo menos um més entre a primeira e a segunda doses, ¢
de pelo menos trés meses entre a segunda e a terceira, devendo
todas as doses serem administradas no periodo de um ano.

Especialmente para evitar a infecgio de suas parceiras,
meninos e adolescentes masculinos de paises da Uniao Eu-
ropéia e da Austrdlia, com idade entre 9 e 15 anos, e do
Meéxico, com idade entre 9 e 16 anos, recebem a vacinacio
anti-HPV, da mesma forma que as meninas e jovens do
sexo feminino com idade entre 9 e 26 anos. A vacinacio de
pré-adolescentes, adolescentes e adultos de ambos os sexos
constitui tendéncia mundial.

A vacinagao apresentou-se muito segura. Os eventos
adversos comuns (um ou mais casos entre cada dez vaci-
nados) constituiram febre branda e vermelhidio, dor e/ou
tumefacio no local da injegio.

Como o inicio da vida sexual no Ocidente comeca
muito cedo — cerca de 6% ¢ 8% das meninas e meninos
dos Estados Unidos tém experiéncias sexuais na pré-puber-
dade —, os programas de vacinagio devem ter como foco
a populagao ainda nao ou recentemente iniciada sexual-
mente, embora mulheres jé infectadas por um sorotipo de
papilomavirus possam beneficiar-se da imuniza¢io para
os demais contidos na vacina. Sessenta por cento das mu-
lheres apresentam marcadores de infec¢dao pelo HPV nos
cinco primeiros anos de contato sexual.

Estudos com a vacinagio contra hepatite B entre crian-
cas pré-puberes e adolescentes mostraram que confiam na
recomendagio dos pais para o efeito das vacinagoes e os pais,
por sua vez, conflam na orientagio do médico. Portanto,
os médicos e outros profissionais de satde dispoem de um
papel importante no sentido de informar, indicar e estimu-
lar os pais a vacinarem seus filhos contra o HPV e todos os



demais agentes das centenas de doengas imunopreveniveis e
suas complicagoes. No mesmo sentido, as associages cienti-
ficas, particularmente as de ginecologia, pediatria, hebeatria,
clinica médica, infectologia e imunizagées podem contribuir
significativamente oferecendo subsidios aos seus médicos as-
sociados para melhor desempenhar esse papel.

A vacinagio anti-HPV constitui um dos recursos para
a prevencio do cincer e verrugas anogenitais, nao dispen-
sando o uso sistemdtico do preservativo, a evitagio de mul-
tiplos parceiros sexuais, além do teste anual de citologia

oncética de Papanicolaou. Os resultados dos cuidados pre-
ventivos se somam. Estima-se que a vacina anti-HPV e o
Papanicolaou possam reduzir em 97% o cincer anogenital
das mulheres dos Estados Unidos.

Apesar de ser vacina inativada, por ter preparagio re-
centemente disponibilizada, nio tem sido rotineiramente
indicada & mulher gestante podendo, todavia, ser prosse-
guida (segunda e/ou terceira doses) no caso de iniciada
(primeira e ou segunda doses) antes da concepgio. E clas-
sificada como risco B para gestante.

VACINA e VARICELA (GESTANTE)

varicela e 0 zdster constituem manifestagoes de primo-
infecgio e reativagio da infecgio, respectivamente, do
{rus varicela-zéster. A varicela aparece mais freqiien-
temente na infincia e na adolescéncia, e o zdster na segunda
metade da vida, mas casos de varicela podem aparecer mais
raramente em sexagendrios e zoster em criangas de colo.
Constitui infec¢do extremamente contagiosa, sendo
transmissivel desde um dia antes até cinco dias apds o ini-
cio da erupgio. A taxa de ataque domiciliar fica em torno
de 90%. A varicela é mais grave em lactentes e adultos
— sobretudo gestantes — e o zdster em lactentes, idosos,
individuos imunocomprometidos e gestantes.

Dois por cento dos filhos de mulheres que sofreram
infecgao pelo virus da varicela durante a gestagio de-
senvolvem a sindrome da varicela congénita, com baixo
peso, cicatrizes cutineas, alteragbes oculares, hipoplasia
de membros, atrofia cortical cerebral e retardo mental.

Noventa por cento das criangas de 10 anos de idade, vi-
ventes de regides de clima temperado, apresentam marcado-
res da infecgdo pelo virus varicela-zdster, com ou sem histdria
de varicela. Em Belém (PA), aos 15 anos de idade, apenas
50% dos adolescentes apresentam anticorpos indicando in-
fecgio passada, os demais deverdo desenvolver infecgio a par-
tir dessa idade quando a doenga assume maior gravidade.

A vacina desenvolvida por Takahashi no Japao durante
a década de 1970 ¢ segura. Noventa ¢ oito por cento dos
individuos vacinados com uma tnica dose e acompanha-
dos por mais de 20 anos permaneceram protegidos. A va-
cinagio contra varicela, no Ocidente, tem sido empregada
hd uns dez anos. Para resultado semelhante, duas doses sao
necessérias. Individuos vacinados apresentam risco redu-
zido para o desenvolvimento de herpes zdster vacinal que,
quando ocorre, tende a ser menos grave que a apresentagao
viral selvagem natural.

A vacinagio ¢ recomendada para criancas a partir de 1
ano de idade, com uma segunda dose aplicada 39 dias apés a
primeira ou entre 4 e 6 anos de idade com a vacina Triviral de
reforco. Todas as criancas, adolescentes e adultos sem histéria
consistente de varicela ou prova sorolégica de imunidade de-
vem ser vacinados para protegio pessoal e dos conviventes.

A vacina é segura. Os eventos adversos sdo infreqiientes
e em geral, brandos, constituidos quase sempre de apenas
desconforto passageiro no local da injegao.

Por se tratar de vacina viva nao deve ser administrada a
mulheres gestantes. A vacinagio de um casal que se prepara
para o casamento deve ser atualizada tanto para prote¢io
mutua como da prole.
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HEPATITE A « CONTROLE NA AMERICA LATINA

ados oficiais e histéricos da epidemiologia

da hepatite A na América Latina mostram

um elevado padrio endémico: 80% soro-
positivos em <10 anos de idade, mas em dreas com
média de endemicidade e surtos em criangas de idade
escolar (Cone Sul), nessa etapa e depois em outras fa-
ses. Recentemente, novos relatérios de diferentes pa-
ises latino-americanos mostraram incidéncia de soro-
prevaléncia mais baixo do que no passado: Curitiba
(PR): 19,8% e Rio de Janeiro (R]): 9,25, no Brasil;
na Argentina de 27% nas zonas urbanas, no Chile:
28%, no México: 58%. Por conseguinte, uma mu-
danga de transi¢do estd ocorrendo em epidemiologia
L bis nesta configuracio, a Organiza¢io Mundial da
Satdde (OMS) recomenda, nas dreas de endemicidade
intermedidria, que o controle da hepatite A possa ser
conseguido através de uma vacinagio generalizada,
programas de vacinagio infantil e universal (> 1 ano)
poderao ser considerados também.
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Além disso, o ntimero de casos de hepatite A
aumentou na América Latina nos ultimos dez anos
mostrando claramente que em criangas maiores e ado-
lescentes doencas clinicas sio observados. A vacinacio
universal da hepatite A deve ser considerada nos pai-
ses ou dreas com este novo padrio de epidemiologia.
A hepatite A foi estudada na América Latina com
99% de soro-conversio em criangas latino-america-
nas. Na Argentina e no Chile, apds a primeira dose,
a segunda dose foi um reforco com niveis elevados
de prote¢io. Um estudo realizado na Argentina com
a vacina francesa contra hepatite A apds 10 anos de
acompanhamento mostrou niveis séricos Ab contra
hepatite A de 97,7%.

A Argentina e o Uruguai introduziram a vacina
contra hepatite A em sua Agenda Nacional em 12 me-
ses. Na Argentina, usando uma dose de vacina contra
hepatite A, os casos diminuiram de 60 mil para 7 mil
ap0s trés anos da vacinagio rotineira.




ERRADICACAO NAS AMERICAS

s Américas vém apresentando importante re-

du¢io do nimero de casos de sarampo e ru-

béola nas tltimas décadas: 98% de redugao na
rubéola (periodo de 1998 a 2000) ¢ erradicagao do sa-
rampo em 2002.

A Organizagio Panamericana da Satide (OPAS) em
suas resolucdes de 2003 e 2006 pede aos estados mem-
bros que eliminem a rubéola e a sindrome da rubéola
congénita (SRC) até 2010 e que para isso sejam im-
plementadas politicas e estratégias operacionais para se
alcancar a meta. Para tal, foram definidos os objetivos:
1) alcancar 95% de cobertura com a vacina contendo o

componente rubéola com a triplice viral;

2) conduzir campanha dnica com a vacina sarampo-
rubéola, vacinando adolescentes e adultos de ambos

0S SE€XO0S;

3) conduzir campanhas periddicas de seguimento com
a vacina sarampo-rubéola

4) integrar a vigilancia do sarampo e rubéola;

5) implementar a vigildncia dos casos de SRC.

E possivel estimar-se o nimero de suscetiveis ao
sarampo e a rubéola anualmente e seu acimulo num
periodo, considerando o niimero de nascidos vivos, a
cobertura vacinal obtida e a eficicia da vacina, e dessa
forma avaliar o impacto epidemioldgico.

Os pontos chave para o éxito das campanhas de eli-
minagio da rubéola sao:

* compromisso politico do mais alto nivel;
* forte presenca da midia;

* intensa mobilizagio social e planos locais;

* participacdo das sociedades cientificas e outros ato-
res sociais;

* apoio técnico permanente.

Deve ser implementada, em todos os paises, a vigi-
lancia da SRC, com os seguintes sinais de alerta: altera-
¢oes oculares (auséncia do reflexo vermelho), alteracoes
auditivas (através dos testes de observacio de deficién-
cia) e sinais cardioldgicos (palpitagio, cianose, palidez
e taquicardia).

O controle da SRC permitird outros ganhos, como
o fortalecimento dos servigos de satide para recém-nas-

cido, criangas, homens e mulheres, aumentando a satide

materna, estimulando a cultura da prevencio, gerando
ligoes para serem aplicadas em futuros programas (HIV,
HPV etc.).
A 272 Conferéncia Sanitdria Pan-Americana sobre ru-
béola, aprovada em 1 de outubro é 2007, conclama a:
* completar a implementacio de estratégias de vaci-
nagio pelos paises membros reforcar a vigilancia do
sarampo, da rubéola e da SRC;

e formar um comité internacional de expertos com a
responsabilidade de documentar e verificar a inter-
rup¢io endémica do virus do sarampo e da rubéola

nas Américas.
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PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES e
UMA ANALISE CRITICA

Brasil tem aproximadamente 185

milhoes de habitantes, dos quais

15 milhées com menos de 15 anos
de idade e 18 milhées de idosos. Apresenta
grandes contrastes geogréﬁcos, econdmicos
e sociais e sua populacio ¢ distribuida de
maneira heterogénea. Tem fronteiras com
10 dos 12 paises da América do Sul e recebe
intenso fluxo de passageiros internacionais,
inclusive de paises da vizinha Africa. O flu-
xo interno de pessoas é também intenso.
Isso cria enormes desafios para o controle de
doencas transmissiveis.

As imunizagbes no Brasil sio altamente
valorizadas pela populagio, que as conside-
ram um bem publico, fruto da credibilidade
que o Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI) alcangou, apés muitas décadas de
trabalho sério e bem-sucedido. Temos 25
mil salas regulares de vacinagio, distribuidas
por todo o territério nacional. Em 1942, foi
notificado o dltimo caso de febre amarela urbana; em
1971, o tltimo caso de varfola; em 1989. o Gltimo caso
de poliomielite por virus selvagem; e no ano 2000, foi
notificado o dltimo caso autdéctone de sarampo.

As doengas que podem ser evitadas pelo calendd-
rio oficial de vacinacio estio sob controle, exceto a
tuberculose e possivelmente a hepatite B, esta Gltima
por uma combinacio de dois fatores: a baixa cobertu-
ra da vacinagiao nas maternidades e entre adolescentes
e jovens.

O foco dos programas de vacinacdo estd se deslo-
cando das criangas para a familia. Para isso tem contri-
buido a vacinagio dos idosos, especialmente as campa-
nhas anuais de vacinagdo contra gripe, cujas coberturas
sdo crescentes, chegando a 87% em 2007, com exce-
lente aceitagio. Em 2008, houve um enorme desafio:
vacinar cerca de 70 milhoes de pessoas de 20 a 39 anos
de idade (em alguns estados de 12 a 39 anos) contra
rubéola, visando a eliminagio da rubéola e da sindrome
de rubéola congénira.

Populagées em risco especial, como os portadores
de imunodeficiéncias e as populagbes indigenas, tém
calenddrios vacinais privilegiados, que incluem quase
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todas as vacinas atualmente disponiveis nos setores pu-

blico ou privado.

Desde 1998 dispomos de um Sistema de Vigilancia
de Eventos Adversos Pés-Vacinais que coleta e processa
dados de todas as salas de vacinagio.

Entretanto, temos sérios problemas a resolver,
por exemplo:

* coberturas vacinais heterogéneas, que representam
uma ameaga constante de reintroducio de doengas,
como a poliomielite e o sarampo;

* baixa cobertura de vacinagées em adolescentes, po-
pulages em risco especial, e maternidades;

* caréncia de informacées sobre as vacinagoes no se-
tor privado;

* deficiéncia de investigacdo e andlise dos eventos ad-
versos pos-vacinais;

e caréncia de recursos humanos inclusive em nivel central;

e caréncia de recursos financeiros, inclusive diminui-
¢d0, no ano de 2008;

* incorporagio tardia de novas vacinas ao calenddrio
vacinal (a vacina de rotavirus foi uma excecio).

Agradecimentos ao PNI pelas informagies



VACINAS PARA O FUTURO

s vacinas sio uma das mais efetivas interven-

¢Oes na drea da satde e tém levado a global e

a regional erradicacdo de doencas infecciosas
sérias, como sarampo, variola e pélio. Recentemen-
te numerosas patogenias contra as quais vacinas com
tecnologia cldssica nao puderam se tornar alvos, de-
vido a avangos cientificos na tecnologia de vacinas,
tais como glicoconjugacio, vetores vivos, adjuvantes
melhorados e vacinologia reversa, um novo método
gendmico. Estas tecnologias servem também como
habilitadoras para o desenvolvimento de vacinas con-
tra doencas crénicas nao infecciosas, como Alzheimer
e hipertensdo e também contra cincer, tabagismo ou
uso de drogas.

Alvos de vacinas de alta prioridade entre as doen-
cas infecciosas incluem vacinas pneumocdécicas conju-
gadas. Entre vacinas meningocécicas a Hib-MenCY e
a ACWY-CRM conjugada estao em avangado estdgio
clinico de desenvolvimento, focalizando a imunoge-
nicidade. Primeiramente um alvo elusivo, para desen-
volvimento de vacina para um grupo meningocécico
B incluindo quatro proteinas antigénicas identifica-
das através de vacinologia reversa cobrindo por volta
de 85% dos 6.700 meningococos tipo B descritos até
agora evidenciaram resposta soro-protetora bacterici-
da em anticorpos 93% a 100% de criangas testadas na
fase I1. Esta vacina também serd a base da combina-
¢ao MenABCWY. Testes em estdgios iniciais de GBS
glicoconjugados estio em processo para desenvolver
uma vacina multivalente para prevenir meningite e
sepse neonatal. Desafios no futuro nio serdo somente
técnicos mas também em estabelecer um paradigma
de vacinacio na gravidez. As plataformas tecnolégi-
cas novas estio também sendo exploradas com suces-

so por outras vacinas pedidtricas, como RSV, CMV
e tuberculose.

A prevengdo em infecgbes nosocomiais, como uma
nova drea de pesquisa, enfoca primeiramente vacinas
contra GAS, Pseudomonas aeruginosa, Candida e Clos-
tridium difficile. Progresso inovador tem sido alcangado
com a maldria com a principal vacina mostrando eficd-
cia de 50% em criancas em 4reas altamente endémicas,
e com vacinas contra dengue onde dois tecnicamente
diferentes candidatos estio em estdgio final e amplo
teste clinico relevante para viajantes é uma nova técnica
na qual um vacina adesiva a pele, contendo enteroxi-
na I'T de ETEC, demonstrou 84% de eficicia contra
diarréia grave de viajantes. Um maior impacto publico
poderia vir de um candidato & vacina contra infecgao
por H. pylori com o objetivo de prevenir o cincer gds-
trico. Um teste de prova de conceito comegard no fim
deste ano. Um exemplo de onde pesquisas produzirio
avangos para vacinas existentes sio as para influenza
sazonal. Inje¢o intradémica, adjuvantes, aumento no
conteddo de H3 hemaglutinina e inclusiao do segun-
do subtipo B levam 4 melhorada imunogenicidade e
a protecio cruzada, especialmente em criangas e ido-
sos. Cultura celular baseada na fabricagio deveria le-
var a mais auténticos antigenos e a maior eficiéncia na
producido. O interesse sobre influenza pandémica tem
levado ao desenvolvimento de muitas vacinas H5N1
para uso pré-pandémico. Respostas durdveis de cardter
de memoria aumentdvel e ampla cobertura de subtipos
antigenicamente relatados sao qualidades importantes
de tais vacinas e para seu uso pré-pandémico.

Com todas estas potenciais vacinas no horizonte, o
mais pragmdtico desafio futuro serd como priorizar e in-
cluir todas elas nas politica de satide publica ou privada.
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ACREDITACAO

DIVULGACAO

Clinicas e Servicos de Imunizacao

Desde 2004, a SBIm disponibiliza método de acreditagdo
referente as Clinicas e Servigcos de Imunizagdo. Tal me-
dida tem por objetivo oferecer aos sécios proprietarios,
ap0s avaliagdo por comiss&o da Diretoria SBIm, um selo
que podera ser reconhecido como fator de qualidade. Os
Servigos acreditados e, somente eles, além de receberem
o0 selo de acreditagdo de SBIm, serdo incluidos no saite
dela. Este sistema destinado a destacar prestimosos
atendimentos profilaticos-assistenciais, valoriza respeito
3 ética e as atividades dignas de reveréncia. A SBIm pre-
tende empenhar-se na divulgagdo do selo para médicos
e populacdo em geral. Acredite seu Servico. E mativo de
satisfacdo poder informar que estdo acreditadas setenta
e cinco clinicas, o que mostra ampla e apropriada aceita-
c8o desse procedimento idealizado pela SBIm.
Para tal, acesse o saite www.shim.org.br
e conheca o regulamento.

CALENDARIO DE VACINACOES

Como faz habitualmente, a Diretoria da SBIm elaborou um
novo Calendério de Vacinagdes, atualizado. Esta apresenta-
do de maneira que facilita a utilizagdo. Os sécios recebem
pelo Correio e interessados poderdo solicitar a sede. O for-
necimento é gratuito.

LIVRO SOBRE IMUNIZACOES

Promovido pela SBIm esta sendo organizado. Terd ampli-
tude coerente com novas particularidades e iniciativas que
vém compondo o panorama das imunizagbes no contexto
da salde publica, pois incluird alguns temas suplementares
aos classicos.

REGIONAIS

Atualmente sédo cinco: Distrito Federal, Espirito Santo, Pa-
raiba, Rio de Janeiro e S&o Paulo. Elas tém especialmente
a missdo de ampliar as atividades da SBIm. Est&o cuidado-
samente regulamentadas, como também oficializadas sob
0s pontos de vista legal e fiscal.

Encontra-se em pauta a escolha de representantes re-
gionais e 0s socios opinardo a respeito. As citadas Regionais
ficardo mantidas. Admite-se que o novo sistema permite ati-

vidades mais simplificadas e menos custosas.

PUBLICACAQO DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE IMUNIZACOES

Enderecos de Centros de Referéncia de Imunobioldgi-
cos Especiais (CRIEs) no Estado de S&do Paulo (das 8 as
12 horas — de segundas as sextas-feiras).

Fins de semana

Local Telefone .
e feriados

CRIE — UNIFESP Sao
Paulo - Capital

Rua Borges 11 5084-5005 -
Lagoa, 770
Vila Clementino

CRIE - FMUSP

Sao Paulo - Capital
Av. Dr. Enéas de
Carvalho Aguiar,
s/n — Prédio dos
Ambulatérios

11 3069-6413

11 3069-6392 11 30896135

CRIE - ABC

Santo André/SP
Hospital Estadual
“Mério Covas”
Rua Henrique
Calderazzo, 321
3¢ andar

11 6829-5165
11 6829-5177

11 6829-5024
11 6829-5037

CRIE — HC/UNESP
Botucatu/SP
Faculdade de
Medicina de Botucatu 14 3811-6080
— UNESP

Distrito de Rubido
Junior, s/n

14 3811-6400
(central de vagas)

CRIE — HC/UNICAMP

Campinas/SP 19 3521-7763

19 3521-7916
Hospital das Clinicas 19 3521-7451
3¢ andar

CRIE - Faculdade de
Medicina de Ribeirao
Preto/USP

Ribeirao Preto/SP 16 3602-2841
Hospital das Clinicas 16 3602-2335
Av. Bandeirantes,
3.900 — Campus
Monte Alegre

16 3602-2634
16 3602-2625

0BS.: Nos fins de semana e feriados as solicitagdes de urgéncia devem
ser realizadas pelo médico consultante nos telefones indicados.



Yacina pneumocicica T-valente (conjugada), APRESENTAGRD E GOMPOEIGAD: cartucho com 1 astojo contendo 1 seringa preenchica com doss
tnica da 0,5 mL & 1 aguiha. Cada 0,5 mL da d oss contém 2 pg de caca sonotipo 4, 6 14, 18, 19F & 23F; 4 pg de sorolipo 6B, aprodmadaments 20
py de protaina GRMI15F, & 0.5 my de fosfato de auminio como adjuvants, Excipisntss: clorsto ds sGdio 8 dgua para injegan, Nio contém conssmants,
US0 PEDIATRICO. INDICAGOES: a vacima pneumocdcica 7-valente (conjugada) ssté indicada na imunizagso ativa de criangas de & semanas a 8
ance, contra dssrda irvesiva, prsumonia @ otits mida cousadss palee sorotipos 4 BB, OV, 14,180, 10F & 24F ds Shapdncoceni pnsumening, Ezm
wacina ndo deve ser usada para o tratamento da infecgfio ativa. CONTRAINDICAGOES: a vaci na prsumescécica T-valente (conjugadia) sstd contra-
indicada para pacientes hiparsaneiveis o quakquer dos companantes da vacina, incluindo o toomide diftéhico. PRECAUGOES: a vacina pneumocdcica
T-valents {conjugada) & para uso exclusivaments intamuscular & NAD DEVE SER ADMINISTRADA. POR VIA INTRAVENOS A EM HIPOTESE ALGLMA. 1.
Doarezes da menor importincia, como uma infecgio leve do rato res piatéio com oo sem fabre babm, em gesml ndo corstitienn contraindi caghes
vaginagio, A decisio de administrar cu atres=ar a wacinagio devido & dosnga febril etual ou recants depends em grande parts da grwidade dios
sintornas e da atlobogia da dosnga. A administragio da vacina pneamocicica 7- valends (conjugada) deve sar adiada am individucs que sofrem da
doenga fobril aguda grave. 2. Comootomes com todas as vacinas injetivek, rataments médico adequedo s supensisio devam sempes sstar prontameants
disponivel= am caso de evento anafilatico rmm apfe o sdministragio da vacina (ver Aeagbes Bdversas). 3. Embom ocoma alguma eeposta an
anticompo da tmirna dftéics, aimunizagho com a vacing preamecicica T-valente [conjugada) nio substii a imunizagao da rofina para diftaria. 4.
0 =0 da vacina preumocdcica conjugaca nao substitui o weo da vacina polizsacaridica preumocicica de 23 somtipos em ciangas com idads igual
ou meakar & 24 meses com anemia falciforms, asplania, irfecgio por HY, dosnga crinica ou imunccompometidas & que apreesntem risco malor de
contrair doengas invasivas causadas por 5 prewnonias, 5. Criangas que apressntam deficiéncia da resposta imunclégica, -seja por uso de tredamanto
imunossup ressor irduindo rdickempia, corticestercides, antimetabdlitos, agentse alquilantes: 8 agentes citotddoos), por defalto genético, por infecgio
palo HW o oulrss cusas, podsm apresantar redugiio da resposta de anticorpos & imunizagio ativa. 6. Recome nda-g= o uso de medoagio prevantiva
antipirética: para todas &= ori angas que recebsm a wacing pneumocdcica T-walente (conjugada) simuttansaments com vacinas de células intsims
cantra & soquakacha, 0w de msdcagio provant va andipirétics devs sar congiderads mo caso da criancas qua apressntam um rises malr da
comeulates am ralaio 4 populacio em geral, 7. Como qualguer wacing, a vacina pneumocdcica 7-valants [comjugasa) pode nd o proteger 1 00% dos
indivduos wacinados. Use pedidtrice: a sequranga o a efichcia da vacina prewmoedcica T-valente (conjugada) em criangas com mences da &
samanas ou com 10 ancs ou mais ndo foram estabelecidas jer Indicagies @ Posologia). Uso geridtrice: essa vacina MAD 4 indicada para uso em
adulios. Nio deve sar utlizada como substituta 4 vacina pneumocicica polissacaridica nas populagtes geridtricas. Gravidez: o uso desta vacina MAD
& rcomendado em adultos. A ssquranga durants a gravidez nSo fol sstabslecida. Nio ea realizou nentium estudo de reprodudo animal com este
produto. Hao ss sabe 58 a vacing pneumacicica F-valemte (conjugada) pode causwr dance a0 feto quando administrada a gestantes, ou sa poda
comprometer a capacidade reprodutiva. Categoria de risce na gravidex G. Lactagdo: o uso desta vacing NAD & recomandado am aduftos. A
ssquranga durants a lactagio nio fol estabalecida, Nio se sabs s 0a antigeros da vacina o os anticonpes sfio ecretados no leite materno,
ADVERTENCIAS: o vacina pneumscécica T-valente {comjugada) no ofersce protegao contra outras dosngas causadas por 8. prewmsonias além das
causadass pelos sete sorotipos que fazemn parte da wmcina, nem ird proteger condra ouiros micro-onganismos que cawsam dosngas iFvasivas, coemo
bactaramia, meningite & pnesumaonia, oo infesgies n&o imeasies como otits média. Da mesma forma que outras injegbes infmusculaes, o wacing
preu macdcica F-valents (conjugada) deve sar administrada com cautsla a [actentes o ciangas com trombocitopenia ou qualquer distirbio de
coagubigio ou maguslas submetidas a tratarmanto com anficoagulantss. REAG 0ES ADVERSAS: Observadas Durante Estudes Clinicss. Mailo
comum: eritama, endurecimsnty'edema, dorisensibilidads aumentada nolocal da. injecSo, dinreia, wimito, fabrs, redugio do apetite, sonolénici, sono
aitadn, irritablidade, Comum: endurecimanto/edama oo aitem a maior que: 2,4 o no local da injegao; dorfsersibilidads aumantada qus intarfers nos
miwirnentos, febre supsdior a 30°C, Incomune arupcho cutinea, urficinia o enapgio cutinea urticariforme. Rare: comeulstes (induindo comulsio
fabril}; apimidios hipotdnicos, hiporesporeies. Obeanmdas na Expeniéneia Pis-Comercializagao. Muito comum: choro. Muito rara: damatits,
urticara & prurido no bocal da injegho, linfadsnopatia préieima ao local da injegio, reaghio da hipsrsensibilidads incduindo edema de face, dispnsia,
broncoespasmo; reagho anafiliica’anafiacteids incluindo chogque, edema angionsurdtico, eriterna multiforme. A&s=im como com outras vacinas
pedidtricas, tém ocomido mdabes espontiness de apnsia com associagio temporal com a administragio da vacina preumecicica T-valents
(eonjugada). Na maioria desses ce0s, 2. vacina preumscécica T-valente fconjugada)) tinha sido administrada concomitantements a outras vaciness.
Além disso, na maioria desses mlatos, astavam presantes condipgbes médices preaistentss, como histiria de apneia, infecgio, prematridads oo
comeUlsies, O isco relativo aumertado de his pitalzacdo por diversas condiciies, coletado sob o tenmo de “diagnistico da sibiles®; fol relatad o a partic
da um eshado de vigilinda ebesrvacional em criangas que receberam a vacinag preumacécica T-valembe (conjugada) em comiparagso & um gnupo
cantrols histdrics, NS fai possivel contralar poteniciais fabares da intarfordrecia. Outras andlisss nazts sxbuds, barm coms & saquimants a kg pres
dio esztudo pivobal de sficicia, controlade, multicéntrico 8 de grande ports, no confirmaram esse achado, *Mencie este & um medicamente novo &
afeites indessjiveis @ ndo conhecidos podem ocormrer. Meste caso, informe seu médice.™ INTERACOES MEDICAMENTOSAS: dumnte o sstudos
clinicazs, & wacina pneamocicica T-valenie (conjusgada) fol administrmada concomitantemeamts a8 wacdnas corira difteria, ¥tano e pertussis [OTF o
diftaria, thtano & pertussiz acsllar (OTPa); Hasmaophivs infienss tipo b (Hb), wcra oml conta poliomidite [0FV) o wcina injetdvsl contra
policrmislite {IPY; hepatite B; vacinameningoadcica C (conpugadal; sarampo, ceumiba @ nubécla (MR @ varicela, Portanto, a experiénciade ssgquranga
COMm & vacina pneuymocicica T-valente (conjugada) reflsts o uso dests produto como parts do esquama de rotina de imunizagao. O dadies sobre a
administragho concomitants da vacina pneumocicica 7T-valents [comjugada) com a wadna DTPaHbPRP-TARVHepE nio demonstmram
irterf arancia dini camerte rel evarte na resposta de anticonpos sm cada um dee antigences individuaiz administracdes am wc nagio pimania de 3 doss=s,
Ouarsds 3 wasing pregmacéeiza 7-valents (conjugada) & administrads cancamitantamants com swacinas haoralantss [DTPAHIEPRP-TAPVHapE),
a tnm da reagies febris fol mais alta do que a obssrvda apde a administragao das vacinas hesavalentes sozinhas Essas reagies Joram na sua malonia
midarades femperabuma menor oo igual a 38°C) e tansftdrine, & administragio corcomitants da vacina pneumocicica T-valemte [conjugada) com
avacira DTPa-IP/PRP-T & a wacina contrao virus da hapatite B acs 2, 4 8 8 messs deidads {administragio concomitant &) fol comparada & administragio
saquencial da vacina OTPa - IPWPAP-T & da vacina contra o wirus da hapatite B ams 2, 4 & & mes=es da idads & vacina pneumocécica T-valemis
{conjugada) aos 3, 5 & 7 messs da idade (administragio sequencial). Mo foram obesrmdas diferengas m esposta de anticorpo Gontr. nenhum
sorofipo da vacina pneumocécica T-walente (conjugada) no grupo concomitants mem mo grupo ssquencial, POSOLOGIA: somante para weo
intramuscoular. A doss & de 0,5 ml, adminktrada por via &, com cuidado para svitar a aplicag o em neros e vwasoe sanquinecs ol suas prod midades,



(= locais preferencials =50 a face Anterce-laterml da com em hotentes ou o midscuk delicide do brago das criangas, & wcina nbo deve ser
adminiztrada na resgiio glitea. A vacina ndo dewe ser administrada por via intmdé rmica, subcutinea ou Intravesncea, uma wez que a seguranca
& Imunogenicidads dessas vias ndo fomm avalisdas, Agite com wigor imedistameamts antes de usi-la pam obter uma sEpensio uniformea arbes
de aplicar a wacina. A vacina ndo dews ser ulilizada ss a reesuspansio nao for poesivel. Apde agitagio, a vacing torma-ss uma suspersso branca
homogSnsa, W&o misturar com outras wcinasprodutos na mesma serimga. Coreenvar o medicaments sob refrigergdo tlsmpsmtura =nire 20
& BFC). Mao congelar. Descartar a vacira em caso de congelamanto. Armazenar ma embalagam original, Esquema de Vaesinagdo: lmunizagao
Priméria: am lactantes menaras da ¥ meses de idade, @ séris de vacinagies com a vacing preumocicica T-valente [con jugada) consista em
quato doess de 0,5 mL cada, Aidads usual de administragio da primeradoss & de 2 meses da idade, porém, pods ser antecipada. até 6 ssmanas
dia idad 2. 0 imtervalo antre a2 desss & da 4 4 B semaress. & quarts doss deve ser administrada ace 12-15 msses da dads, & som um irterals da,
pelo menos, 2 messs apfs a terceira doss. Esquema de vacinagao para lackantes e criancas de baixa idade: Dose - |dade na dose: Doss 1+ - 2
miges J Doss 2 - 4 meses ( Doas 3™ - B meses [ Doee 45 - 12 - 15 meses, * A dose 1 pode ser administrada j& com 8 semanas de idads, **
0 intervalo de administragio eoomendado § de 4 4 8 semanas. =* A quarta dose dewve ser administrada aproximadaments acs 12-15 meses da
Idﬂde &, No m[nlrm:b. 2 messs |:|a|:-:la -:Interualm I:Il:-sa Esquama de wacinacie para criangas cam 7 mes=s o mais de idade nie vacinadas

a4 2 e e (U5 mb; T-11 messs da idade - 3* £ 12-23 meses da idade - 2/ da 24 meses até 3
ance da idads - 1 2 d:-aaﬂ Caim Irrt-anuh rn[nlrrn:- da 4 semanas; tercaia doss apds um ano da idade administrada, mo minimo, 2 messs apds a
saqurda dosa, ™ 2 deass com inbsrvala milnima de 2 mases. SUPERDDSAGERE: a maiaia des imdividoss que recabsy dozss mals alavades do qua
o= recomenidadas ou doses subsequentse da wacina admiristradas em intersalcs da tennpo miaie curtces do que os recomendados, permanscay
assintorndfica. VENDA SOB PRESCRICAD MEDICA. Rlagistro ME - 1.2110.0931 . Informagtes adicionais disponivels aos profissionals de salids
redian to soli citagaio: Wysth Indisiria Farmacéutica Lida, — Fua Dr; Renato Pase de Barre, 1017 —10F andar — faim Bibi, 550 Paulo — CEP 045.30-
00, Para informag es completas, consultar a bula do prodoto, PRVOEIGECEIGT G2,

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

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: quando a vacina pneumocécica
7-valente (conjugada) foi administrada concomitantemente com vacinas
hexavalentes (DTaP/HIDPRP-T)/IPV/HepB),ataxa dereagoes febris foi mais
alta do que a observada apos a administracao das vacinas hexavalentes

sozinhas.
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DOENCAS
PNEUMOCOCICAS

DOENCA IMUNOPREVENIVEL
QUE MAIS MATA NO MUNDO!
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@ VACINA PNEUMOCOCICA
7-VALENTE (CONJUGADA)

INTERNACIONALMENTE CONHECIDA COMO PREVENAR

- Eficéicia estabelacida de 97,4 % nas DPIs:2

¢ Projoto Einova - Pneumococo

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

* Rocomendada pela SBP

aos 2, 4, 6 e 15 meses.*

doses de confianga.
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NAO E BEM ESSA LEMBRANCA QUE VOCE QUER
QUE SEU PACIENTE TRAGA DE SUAS VIAGENS.

Cerca da 003 milhGies da passnas fizaram viagens (mtamacionais somanta no ano da 2007, Num momanita
Bm que 3= dosncas ganham carater globalizado, a madicina de viapam passa a ter ewidancl nso somanta
como Instrumento de protecdo para o vigjante, mas também como ferramenta adiclonal nas palticas
poblicas de sadde, prevenindo doengas emergentes. Messa contexto, a avallacdio pré-vlapem & essencal,
Trals-s2 do momento deal para informar seu pacientz quanto aos rscos e prevenciss durante uma
wlagam & atualizar sau calendario vacinal. Conheca a maior linha de vacinas para viajantes disponivel am
wwwsanoBpasteur.com.br. Protoja sau paciente para que ele traga somente boss lembrangas na bagagam,

-






