NOTA TECNICA 15/01/2018

Vacinagao contra a febre amarela no Brasil: fracionamento de doses
Autor: Diretoria da SBIm

O Ministério da Saude anunciou dia 09/01/2018 que adotara oficialmente o
fracionamento de doses da vacina febre amarela em 76 municipios de trés
estados: Sao Paulo, a partir de 29/01/2018, e Bahia e Rio de Janeiro, a partir
de 19/02/2018. O objetivo da campanha, que utilizara uma pratica mista de
dose fracionada e padrao, para diferentes populacdes alvo, € vacinar 19,7

milhdes de pessoas.

A medida é recomendada pela Organizacdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) como uma estratégia
que pode ser adotada em casos de emergéncia, ou seja, quando existe a
necessidade de se vacinar um numero elevado de pessoas em curto prazo
de tempo, em areas populosas com risco de expansao da doenc¢a, e ndo ha
vacina suficiente para atingir a cobertura necessaria. E importante ressaltar,
no entanto, que as praticas habituais de vacinacdo rotineira no pais nao

serdo substituidas — continuardao acontecendo com a dose-padrao.

A OPAS/OMS reitera que a medida mais importante para prevencao da
febre amarela € a vacinacdo. Quem reside ou se desloca para areas de risco
deve ser vacinado, respeitando-se as contraindicacbes e situacBes de
precaucdo desta vacina, além de usar métodos de barreira contra picadas
de mosquitos. Uma dose padrdo de vacina é suficiente para garantir

imunidade e protec¢do ao longo de toda vida.
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Em uma revisdo de literatura sobre a imunogenicidade de dose fracionada
da vacina febre amarela, encontramos estudos que demonstraram taxas de
soroconversao e titulos de anticorpos semelhantes aos obtidos com dose
normal (1,2,3,4). Verificou-se também que uma dose menor da vacina (1/5 a
1/2 da dose padrao) pode fornecer protecdo total contra a doenca por pelo
menos 12 meses. Ndo ha dados publicados suficientes para demonstrar
que doses mais baixas confiram protecdo em longo prazo, sendo esse

aspecto ainda desconhecido e em investigacao.

No entanto, estudo realizado por Bio-Manguinhos/Fiocruz aponta a
presenca de anticorposneutralizantes contra febre amarela apés 8 anos,
semelhante ao observado com a dose padrao neste mesmo periodo.
Estudos em andamento continuardo a avaliar a persisténcia desta resposta

imune.

Criangas, pacientes imunodeficientes e gestantes foram excluidos dessas
avaliacdes, razao pela qual o Brasil mantera na campanha que em breve se
inicia, a dose de 0,5 ml para menores de 2 anos, portadores de
imunodeficiéncias e gestantes. Nesses dois Ultimos grupos, a vacina sera
aplicada somente ap0s criteriosa avaliagcao individual, para maior seguranca

dessas pessoas a serem eventualmente vacinadas.

Para emissao do certificado internacional de vacinacdo ou profilaxia(CIVP),

documento exigido pelo governo de diversos paises paraaentrada de
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viajantes provenientes de paises endémicos de febre amarela, a dose
fracionada ndo sera aceita. Portanto, os viajantes internacionaisque se
vacinarem na rede publica devem apresentar documento que comprove
viagem ao destino que exige o CIVP para entrada no pais, para que
recebam a dose de 0,5 ml durante a campanha. Ressalta-se que a vacinacao
na rede privada é feita com a vacina produzida pelo laboratério Sanofi

(Stamaril®), mantendo-se sempre a dosagem padrao de 0,5ml.

De acordo com recomendac¢ao da OMS, a quantidade minima de poténcia
por dose de vacina a ser utilizada no fracionamento é >1.000 Ul,
preferencialmente 3.000 UI, ja que, levando-se em conta dados de resposta
imune celular provenientes de estudos, concluiu-se que doses >3013 Ul sdo
equivalentes a dose plena padrao. O volume utilizado ndao deve ser inferior
a 0,17 ml. A vacina utilizada pelo MS do Brasil é produzida pelo laboratério
Biomanguinhos e contém poténcia superior a 27.000Ul na dose padrao.
Assim sendo, a dose fracionada ainda contém poténcia bastante superior a
minima recomendada pela OMS, o que permite assegurar aeficacia
protetora, pelo menos em curto prazo, para a populacdo que receber a

dose fracionada.

O MS disponibilizou 15,2 milhdes de seringas adequadas para aplicagdo do
volume fracionado de 0,1 ml. Os frascos de vacina que serdo utilizados

nessa campanha sdo multidoses, contendo 5 ou 10 doses.

Em 2016, a Republica Democratica do Congo adotou a estratégia de

fracionamento de doses, sendo que 7,8 milhdes de pessoas puderam ser
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imunizadas. Essa iniciativa teve éxito em interromper a epidemia que
assolava o pais. Espera-se assim, que a estratégia de fracionar doses
possibilite a grande ampliacdo da populacdo a ser imunizada e possa
combater o surto atual que o Brasil esta enfrentando, com potencial risco
do ciclo urbano da febre amarela em algumas regides do pais. A op¢ao pelo
fracionamento, neste momento, é imperativa,frente a possibilidade de
expansdo da febre amarela silvestre para areas urbanas de cidades
populosas,que exige um quantitativo de vacina acima da capacidade de

disponibilizacdao em curto prazo.

Esse plano estratégico que esta sendo adotado neste momento no Brasil foi
elaborado com a participacao de representantes do Ministério da Saude, da
Organizacdao Pan-Americana de Saude (OPAS), Da OMS e Centro de Controle
de Doencas e Prevencdo dos Estados Unidos (CDC), e aprovado pelo CTAI

(Comité Técnico Assessor em Imunizacdes) e especialistas.
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