NOTA TECNICA 29/06/2017

Conduta diante do desabastecimento da vacina meningocécica
conjugada MenACWY - CRM197 (Menveo®)

Autor: Comissédo Técnica de Revisdo de Calenddrios e Consensos

Esta nota foi publicada originalmente no dia 29 de junho de 2017 e atualizada

no dia 6 de outubro.

Lamentavelmente, estamos vivenciando um periodo de escassez
temporaria da vacina meningococica conjugada ACWY - CRM197
(Menveo®), indisponibilidade que, segundo o fabricante, deve ser
normalizada nos préximos meses. No Brasil, isso resulta na limitacdo da
recomendacdo de vacina contendo os sorogrupos A, C, W e Y para criangas

menores de um ano de idade.

Nesta nota técnica, a SBIm posiciona frente a situacdo de desabastecimento
da referida vacina, a fim de orientar os profissionais da saude sobre

conduta durante o periodo.

Vacinas meningocdcicas conjugadas ACWY disponiveis no Brasil

e Vacina MenACWY-TT (Nimenrix®) - licenciada para criangas a partir de
12 meses de idade, adolescentes e adultos, em dose Unica.

e Vacina MenACWY-CRM (Menveo®) - licenciada para criancas a partir de
2 meses, adolescentes e adultos. Esquemas primarios na infancia:

a) Rotina: doses aos 3, 5 e 7 meses, com refor¢o entre 12 e 15 meses.

Rua Luis Coelho, 308 conj. 56, CEP 01309-902, Sdo Paulo - SP
Tel/Fax: (11) 3255-5674 e-mail: secretaria@sbim.org.br, site: www.sbim.org.br




b) Se iniciada entre 7 e 23 meses: duas doses com intervalo minimo
de 2 meses. A segunda deve ser aplicada no segundo ano de vida.

c) Se iniciada a partir de 24 meses: dose Unica.

Dados submetidos ao EMA para uso da vacina MenACWY-TT
(Nimenrix®) em menores de 12 meses

Em abril de 2016, a EMA (European Medicines Agency) aprovou o0 uso da
vacina MenACWY-TT (Nimenrix®) em lactentes a partir de 6 semanas de
vida, no esquema de 2+1 (duas doses no primeiro ano e reforco no

segundo), recomendac3o adotada por diversos paises do continente’.

O licenciamento se deu apds avaliagdo dos resultados de estudos que
demonstraram que a referida vacina preencheu critérios de nao
inferioridade em relagdo as vacinas meningoco6cicas C conjugadas
disponiveis; mostrou-se imunogénica para 0s quatro sorogrupos nela
contidos (A, C, W e Y); e apresentou bom perfil de seguranca; tanto para o
esquema 2+1 (duas doses no primeiro ano e refor¢o no segundo ano de
vida) como para o esquema 3+1 doses (trés doses no primeiro ano e

reforco no segundo ano de vida) %,

No Brasil, o processo para alteracdo da indicacdo de faixa etaria e esquema
da Nimenrix®, consoante ao que foi aprovado pela EMA, segundo o
fabricante, ja foi submetido a Anvisa, mas ainda ndo ha previsao de

resposta em curto prazo.
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Posicionamento da SBIm

1. Diante do impacto e da gravidade da doen¢a meningocécica:

E desejavel que os esquemas de vacinacdo sejam cumpridos com todas as

doses administradas nas idades preconizadas e sem atrasos, o que

assegura a prote¢do adequada e precoce para os lactentes jovens.

2. Considerando que:

De acordo com os dados epidemiolégicos (SIREVA - 2014),
considerando-se todas as faixas etarias, no Brasil, o sorogrupo C
predomina (cerca de 60-70% das meningites meningocdcicas)
seguido do B (22%) e do W (8%). No entanto, gracas a vacinagao
rotineira contra o meningococo C e sua consequente redu¢do na
populacao vacinada (menores de 2 anos) no grupo menor de 5 anos,
registrou-se um predominio do sorogrupo B (57%) seguido do C

(28%) e do W (15%).

A recomendacdo de uso de vacina contra os meningocococos A, C, W,
Y deve ser considerada para lactentes a partir dos dois ou trés meses

de idade, com objetivo de ampliar a protecdo contra esses agentes;

Os dados disponiveis na literatura médica no que se refere a
imunogenicidade e seguranca da vacina meningocoécica conjugada

ACWY-TT (Nimenrix®) em menores de 12 meses de idade;
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A aprovacdo, em novembro de 2016, pelo 6rgao regulatério Europeu
(EMA), do wuso da vacina meningocOcica conjugada ACWY-TT
(Nimenrix®) em lactentes a partir de 6 semanas de vida, no esquema

de 2+1, o que foi adotado em diversos paises europeus.

O posicionamento da ANVISA* em relacdo ao uso off label (fora de
bula), e sua manifesta anuéncia ao uso off label definido como: “uso
em situacdes divergentes da bula de um medicamento registrado
pelo 6rgdo, podendo incluir diferencas na indicacdo, faixa
etaria/peso, dose, frequéncia, apresentacdo ou via de administracao”.
No referido documento®, a ANVISA conclui que “O uso off label &, por
definicdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso nao
implica que seja incorreto”, reconhecendo que a velocidade de
ampliacao do licenciamento pela Agéncia pode ser muito inferior ao
surgimento de evidéncias cientificas solidas que justifiquem a
ampliacdo das indicacdes ou ao licenciamento por Orgaos

regulatérios de outros paises.

O uso off-label de um medicamento é feito por conta e risco do
médico que o prescreve, [e] em grande parte das vezes trata-se de
uso essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado. O uso off-
label é por defini¢do, ndo autorizado por uma agéncia reguladora,

mas isso nao implica que seja incorreto.

O Cédigo de Etica Médica determina que: “o médico deve usar todos
0s meios disponiveis de tratamento a seu alcance, em favor do

paciente” (art. 32);
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e O posicionamento da SBIm favoravel a recomendac¢ao off label,

partindo dessas premissas, quando existem:

a) resultados de estudos pos-licenciamento de seguranca e eficacia; e/ou
b) experiéncias em outros paises com a indicacdao em questao; e/ou
) licenciamento dessas novas indicacbes por 6rgdos regulatérios de
outros paises; e/ou
d) posicionamento da OMS e/ou PNI favoravel as novas indicacdes; e/ou
e) quando o risco para determinada infec¢do se mostra importante para
grupos nao contemplados em bula; e/ou
f) opinido favoravel de experts brasileiros e internacionais.

e Que o uso “off label” da vacina MenACWY-TT (Nimenrix®) adequa-se a

pelo menos quatro destes requisitos.

3. Com o intuito de impedir que a indisponibilidade da vacina
Menveo® afete o cumprimento das recomendag¢des da SBIm e suas

potenciais consequéncias, conclui-se:

A Comissao Técnica de Revisdao de Calendarios e Consensos - SBIm sugere
0 uso da vacina meningocécica conjugada ACWY-TT (Nimenrix®) no
primeiro ano de vida, em substituicdo a vacina MenACWY-CRM (Menveo®)
no esquema aprovado pela EMA (duas doses e um reforco), até que a
situacdo seja normalizada, ressaltando-se que trata-se de uma indicagao

“off label” no Brasil.

Esquema de doses sugerido: aos 3 e 5 meses de idade com refor¢os entre

12 e 15 meses, aos 5- 6 anos e aos 11 anos.
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Intercambialidade das vacinas MenACWY-TT (Nimenrix®) e MenACWY-
CRM (Menveo®): sempre que possivel deve-se procurar dar continuidade
dos esquemas primarios iniciados com a mesma vacina, evitando-se a
intercambialidade. Na falta de um produto ou quando se desconhece a

vacina aplicada em doses anteriores, utilizar a vacina disponivel.
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