REUNIAO CTAI (COMITE TECNICO ASSESSOR EM IMUNIZACOES DO
MINISTERIO DA SAUDE) EM 25 26 NOVEMBRO DE 2009, BRASILIA
RELATORIO HOMEPAGE SBMT

I- VACINAS CONTRA A POLIO Recomendacoes sobre campanha nacional de
vacina para poélio e transicao para vacina inativada.

Um grupo de trabalho do CTAI fez revisio dos casos de paralisia flacida
associados a virus vacinal de pélio no banco de dados do Ministério da Satde. Desde
1988 foram relatados 44 casos de pdlio vacinal no Brasil (dltimos vinte anos, com
concentracdo maior na primeira década). Estes casos ocorreram apds a primeira,
segunda terceira, quarta dose e até no refor¢o, um pouco diverso do relatado e suposto
risco maior nas duas primeiras doses. Em todos os casos foi isolado virus vacinal nas
fezes das criancas. Considerando 16 milhdes de criangas de até 5 anos vacinadas/ano,
esta incidéncia traduz um evento adverso grave com paralisia por 7 milhdes de
criangas vacinadas, o que nao € considerado significativo. De qualquer forma em
funcdo do surgimento de surtos de polio associados a vacina no mundo e a
recomendacdo da OMS de considerar a suspensdo de vacina oral nos paises com
erradicacdo do virus selvagem, e que julgam necessario manter vacinacdo, em razao
de fluxos migratdrios, o grupo do CTAI propde ao PNI estudos para introduzir I[PV
no calendario vacinal de rotina. As campanhas de vacinagdo com pélio oral seriam
mantidas pelo menos até estratégia de implantacdo estar definida pelo PNI. A gestdo
do Programa Nacional de Imunizagdes ird desenvolver estudos de viabilidade de
producdo e incorporagdo da vacina inativada de poliomielite em substitui¢do a vacina
oral. Esta estratégia tem o objetivo de preparar o Brasil para um cendrio pds
erradicacdo da poliomielite.

2- VACINA PNEUMOCOCIA 10 VALENTE Deve ser incorporada a rotina no
SUS em margo/abril de 2010, com os seguintes esquemas de vacinacao:

- Criangas < 6 meses — Trés doses aos 2 ,4 e 6 meses com refor¢co preferencialmente

aos 15 meses.

- Criangas de 7 a 11 meses — duas doses com reforco preferencialmente aos 15 meses.

- Criancas de 12 a 24 meses —Uma dose apenas

- A vacina pneumo 10 valente serd também a vacina adotada nos CRIES

3- PANDEMIA DE GRIPE- Dr Gerson Penna — Secretario Vigilancia em Sadde
Objetivo da campanha de vacinagdo prevista para inicio em marco de 2010 seria
manter o funcionamento dos servicos de saide envolvidos no atendimento a
pandemia e reduzir a morbimortalidade associada a pandemia.

Grupos Prioritdrios para vacinag¢do (em ordem)

1- Profissionais de sadde - prioridade aos profissionais dos servicos diretamente
envolvidos no atendimento a pandemia (1,8 milhdes doses)

2- Gestantes —A proposta aprovada foi vacinar independente do periodo gestacional.
Sera dada prioridade para vacinas sem adjuvantes. (3 milhdes de doses)

3- Indigenas — 600.000 doses

4- Grupos com co-morbidades (doencgas cronicas) -6 milhdes de doses.

A- - Obesidade moérbida — Adultos > 18 anos com IMC acima de 40, adolescentes



entre 10 e 18 anos com IMC> 35, e criangas menores que 10 anos com
IMC>25 anos
- Doenca respiratéria desde a infancia incluindo fibrose cistica e displasia
broncopulmonar
- Individuos com doenga neuromuscular com comprometimento de funcdo
respiratéria (exemplo: distrofia neuromuscular)
- Pacientes imunodeprimidos no decurso de transplantes, terapéuticas
bioldgicas, ou neoplasias hematoldgicas

B- -Diabetes mellitus insulino dependente, DPOC com insuficiéncia respiratdria
cronica (fibrose pulmonar, seqiiela grave de Tb, pneumoconiose), cardiopatia
com disfuncdo ventricular importante, paciente renal cronico em didlise,
cirrose hepatica, hemoglobinopatias, imunodepressao (inclusive HIV).
- Asma (grave) e doenga respiratéria cronica (serd melhor qualificada pela
sociedade de pneumologia); pacientes menores de 18 anos, em uso continuo
de salicilatos.

5- Criangas sauddveis 6 meses a 2 anos (5,9 milhdes em duas doses )
6- Adultos saudaveis de 20 a 34 anos (50 milhdes de doses)

Subtotal doses = 67,3 milhdes

Considerando as perdas e a necessidade de um estoque estratégico, o Ministério

da Sadde programou compra e ou produ¢do no Butantan de 83 milhdes de doses.

Vacina sazonal — Apesar a OMS inicialmente ter definido que a vacina sazonal do
hemisfério sul deveria ter na sua constituicdo, a cepa pandémica AHIN1, ndao houve
condicdes operacionais da inddstria assim proceder. O fato de diversas plantas de
producgdo da vacina pandémica j4 estarem em andamento no mundo inteiro, bem como a
alta quantidade de antigeno envolvido na vacina sazonal (fabricada tradicionalmente sem
adjuvante), a demanda elevada do hemisfério Norte sdo possiveis explicagdes para o nao
cumprimento deste desenho inicial da vacina sazonal. Assim a vacina sazonal do
hemisfério sul na rede publica serd pela primeira vez bi —valente com uma cepa H3n2 e
uma cepa B, sem a cepa pandémica. Serd a vacina usada na populacdo idosa
(18,700,000 doses).

4- VACINAS CONTRA FEBRE AMARELA

Em razdo da maior atividade de febre amarela nos ultimos anos, o PNI solicitou a
BioManguinhos para 2010, 58 milhdes de doses (32 milhdes em frascos de 5
doses, 10,8 milhdes em frascos de 10 doses e 15 milhdes em frascos de 50 doses)

Considerando a expansdo recente da drea endémica de Febre Amarela (em especial
Sao Paulo e Rio Grande do Sul), a existéncia de areas urbanas cada vez mais
proximas as florestas, o MS espera novos casos de febre amarela em 2010 a
exemplo dos anos 2007, 2008 e 2009, potenciando necessidade de vacinas.

Projetos para ampliar a capacidade de producdo de vacinas de BioManguinhos;

1- Investimentos para expansao do parque produtivo

2- Estudo dose resposta — A vacina nacional tem uma enorme quantidade de
antigenos, média de 50.000 particulas virais. A OMS entende que minimo
necessdrio para imunizacdo efetiva seja em torno de 1000 particulas virais.
BioManguinhos estd com projeto de campo de vacina¢do de 900 militares, com 6



bracos de diferentes doses, resultados preliminares parecem mostrar boa prote¢ao
com quantidade diminuta de antigenos. Resultados previstos para fins de 2010.

3- Estudo de vacinas intradérmicas usando 1/10 de quantidade de antigeno da vacina
subcuténea.

4- Vacinas inativadas (estudos ainda muito iniciais).

EVENTOS ADVERSOS GRAVES DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA
Em 106 milhdes de doses de vacina aplicadas em 10 anos, foram relatados alguns eventos
adversos graves (1,07 por 100.000 doses aplicadas). A imensa maioria dos eventos graves
€ na primo vacinagdo e ndo nas vacinagdes subseqiientes. Os mais importantes sdo a
doenca viscerotropica aguda (DVA) e a doenca neuroldgica aguda (DNA).

Idade Milhoes DVA Taxa/100.000 | DNA Taxa/100.000
Doses
<1 ano 12 1 0,008 5 0,04
1-4 anos 8 3 0.04 9 0,11
5-9 anos 3,9 1 0.025 17 0,43
10-14 anos | 9,2 2 0.022 13 0,14
15-59 anos | 50 13 0,026 58 0,11
> 60 anos 6,3 5 0,08 4 0,66

Doenca Viscerotropica Aguda- Dentre os 25 casos, 6 evoluiram para alta e 15 evoluiram
para 6bito. Chamou a atencdo a co existéncia de doengas auto imunes na maioria dos
pacientes que apresentaram DVA. O PNI sugere que lipus eritematoso sistémico, histdria
pregressa de doengas do timo, pessoas recebendo medicamentos imunodepressores, pessoas com
alergia de tipo anafildtico a ovo de galinha, gelatina, eritromicina ou canamicina sejam situagcdes
de risco para vacinagdo. Pelo menos dois casos de doenca neuroldgica envolvem provavel
transmissdo pelo leite materno. Em Nota Técnica o PNI deverd aconselhar o adiamento da
vacina¢do em mulheres lactantes até o sexto més, ou caso a vacinacdo seja imprescindivel,
suspender aleitamento materno no periodo de viremia (14 a 21 dias apds vacinacao).

Doenga Neurol6gica Aguda — DNA

Meningites 70
Encefalites 20
Guillain Barre 12
ADEM

Mielite Transversa 1

Cura sem seqiielas — 83 casos (78%)
(;ura com seqiielas — 11 casos (10%)
Obitos — nenhum. Ignorados — 12 casos (serie de casos mais antigos)
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