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INTRODUGAO DA VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) NO
CALENDARIO BASICO DE VACINACAO DA CRIANCA

| - APRESENTACAO

Considerando que a infecgdo por Streptococcus pneumoniae é uma importante
causa de morbi-mortalidade em todo o mundo e se constitui em uma das prioridades atuais
da Saude Publica, o Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imunizagdes,
incluira no calendario basico de vacinacao da crianca a partir de marco de 2010, a

vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada), em todo o territério nacional.

A inclusdo desta vacina se configura como grande avango para a saude publica
brasileira, uma vez que protegera as criangas menores de dois anos de idade contra
doencas invasivas e otite média aguda causadas por Streptococcus pneumoniae sorotipos
1, 4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.

A decisdao de introduzir a vacina penoumocécica 10-valente ocorreu gracas ao
acordo de transferéncia de tecnologia para o laboratério nacional Fiocruz, o que viabilizara
a sustentabilidade da vacinagao no pais.

No primeiro ano de implantagdo a vacinagdo tera um esquema especial e sera
destinada as criangas menores de dois anos, a partir dos 2 meses de idade, contemplando
aproximadamente 6 milhdes de criangas em todo pais. A partir do segundo ano a vacina
passa a incorporar a rotina dos servigos para criangas na faixa etaria entre 2 a 6 meses de
idade.

Il - ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

O Streptococcus pneumoniae ou pneumococo € uma bactéria gram-positiva,
capsulada, que tem 90 sorotipos imunolégicamente distintos de importancia epidemiolégica
mundial na distribuicdo das doengas pneumocadcicas invasivas (pneumonias bacterémicas,
meningite, sepse e artrite) e nao-invasivas (sinusite, otite média aguda, conjuntivite,
bronquite e pneumonia). Sao estes sorotipos que definem a composicao das vacinas
existentes nos diversos paises onde ela é utilizada’.

! WORLD HEALTH ORGANIZATION. Pneumococcal conjugate vaccine for childhood immunization — WHO position paper.
Wkly Epidemiol Rec, 82 (12):93-104, 2007.




O Instituto Adolfo Lutz- IAL, referéncia nacional do Sistema Regional de Vacinas
(SIREVA-VIGIA) compde a rede de vigilancia laboratorial do S. pneumoniae, para os
paises da América Latina. No periodo de 2000 a 2008, o IAL analisou 4.376 cepas de
pneumococo, a maioria delas, 62% foi isolada de pacientes com meningite, 28% de
pacientes com pneumonia e 2% de pacientes com bacteremia. Os sorotipos mais
freqlientemente identificados foram: 14 (27,9%); 6B (9,7%); 19F (5,4%); 23F (5,4%); 18C
(5,1%); 6A (4,3%); 1 (3,8%); 3 (4,5%); 5 (3,5%); 19A (3,3%); 9V (3,2%); 4 (2,8%); 7F
(2,1%); e outros (19,1%). Na tabela abaixo é possivel observar os sorotipos de
pneumococos mais freqientemente isolados no Brasil, e sua distribuicdo no decorrer dos

Gltimos nove anos.

Na tabela abaixo é possivel observar os sorotipos de pneumococos mais
frequentemente isolados no Brasil, e sua distribuicao no decorrer dos ultimos nove anos.

Tabela1. Distribuicdo dos sorotipos capsulares do Streptococos pneumoniae mais freqlientes no Brasil, 2000 a 2008.

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 Total

Sorotipo N n n N N N n n n N %
______ 1.2t 22 9 19 22 A7 14 24 17 165 3.8
B BN - SR 4o ST 8 . 6 .. St_.....39 | 69 .. 195 . 45
. SR 10, 6 S N - S 28 .34 25 ... 122 28
S 21,18 . 14 1272 17 .26 27 ... 154 . 3,5
_____ 6A 20 12 18 12 .\ 8 28 45 __ 40 189 43
_____ 6B .26 47 47 2142 82 62 75 72 424 97
_____ oS 6 6 0. 5 S5 42 1490 21
_____ v 5. _..nm e 7 1 10 23 32 30 _ 140 32
_____ 14 134 123 M2 137 102 94 163 178 180 1223 27,9
....1sc_ . 16 .20 . 19 23 29 18 . 20 42 43 .. 225 . 5,1
I0A 14 . 9 18 . 14 . A 8 .. 2618 .. 31 . 145 . 3,3
- 182 . 17 10 018 . 68 .35 . 43 .. 235 . 5.4
I S A L 22 . 16 15 18 L. 4148 ] S8 ... 235 . 5.4

Outros 51 39 36 55 32 29 213 188 191 834 19,1

Total 353 353 338 343 306 270 768 805 840 4376 100,0

Fonte: GI-Pneumonias - COVER/ CGD I/ DEVEP/ SVS/ MS.

Assim, no Brasil, no periodo de 1977 a 2000, foram identificados os sorotipos mais
freqlientes associados as doencas invasivas, sao eles: 1, 5, 6A, 6B, 9V, 14, 18C, 19F e
23F. Das cepas isoladas 76,5% foram encontradas em crian¢cas menores de 5 anos de

idade com meningite® .

% Brandileone MC et al. Appropriateness of a Pneumococcal Conjugate Vaccine in Brazil: Potential Impact of Age and Clinical
diagnosis, with Emphasis on Meningitis. JID 2003; 187:1206-12.




Para se ter uma ideia da acdo do pneumococo, no periodo de 2000 a 2008, a média
anual de meningite pneumocadcica foi de 1.218 casos, 0 que representa aproximadamente
11% dos casos de meningite bacteriana registrados no Sistema de Informacdo de Agravos
de Notificacdo (SINAN). Neste mesmo periodo, a incidéncia média anual foi de 0,7
casos/100.000 habitantes, e a letalidade média foi de 30%.

Considerando o grupo de criangas menores de dois anos, a incidéncia média anual
de meningite foi de 5,9 casos/100.000 habitantes, sendo que para os menores de um ano a
incidéncia média anual foi de 9,5 casos/100.000 habitantes. A letalidade média para estas

duas faixas etérias foi 33 e 34%, respectivamente®.

No periodo de 2000 a 2008 ocorreram, no pais, 7.129.291 internacbes por
pneumonias (CID-10, J12 e J18), sendo que 45% destas em menores de cinco anos,
resultando em uma frequéncia média anual de 2.100 interna¢ées/100.000 habitantes®.

O pneumococo vem se apresentando como principal causador de infeccbes em
neonatos e em criangas até 2 anos de idade, sendo também responsavel por 45% das
pneumonias adquiridas na comunidade. E também responsavel por pneumonias, otites,
sinusites, meningites e bacteremias na infancia; respondendo por 27% dos casos de
pneumonia em criangas nos paises em desenvolvimento e por 70% dos casos de doengas

invasivas em menores de 2 anos de idade.

Estima-se que, nos paises mais pobres, aproximadamente 5 milhdes de criancas
abaixo de 5 anos de idade morrem, anualmente, de pneumonia. Destas 1 milhdo

acometidos pelo pneumococo®.

3 Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Coordenacgéo de Vigilancia de Doengas Respiratorias e
Imunoprevenieis, 2009.

* Ministério da Satde, Sistema de Informacéo Hospitalares do SUS, 2009.

> Forgie,l.M. et al Pediatr Infect Dis J10:33-41,1991 Gillespie,Sh. J Med Microbiol 28:237-48,1989 Musher,D.M. In Mandel GL.
Principles and practice of Infectious Diseases. 4Th Ed., 1995. WHO Pediatr Infect Dis J 18 ( suppl 10,) 1999.




Il - VACINAS PNEUMOCOCICAS

As vacinas polissacéarides capsulares pneumocdécicas estao licenciadas no mundo
desde 1977, fazendo parte da lista de vacinas preconizadas pelo Ministério da Saude duas
delas: a pneumocdcica 23-valente e a pneumococica 7-valente. Os sorotipos que compdem
estas vacinas tém sido considerados de maior relevancia epidemiol6égica na distribuicéo
das doengas pneumocécicas no mundo, fazendo parte da composi¢cdo das mesmas. Em
funcdo da disseminacao das cepas resistentes ao pneumococo pela penicilina, as vacinas
tornaram-se a principal prevencdo contra este microorganismo. Durante décadas a

penicilina foi a droga de eleigao para o tratamento das doencas pneumocadcicas.

Essas vacinas estdo disponiveis desde a década de 1990 nos Centros de
Referéncia de Imunobiolégicos Especiais/CRIE para grupos populacionais especialmente
suscetiveis ao Streptococcus pneumoniae. A vacina pneumocécica 23-valente foi
incorporada pelo Programa Nacional de Imunizagées, no ano de 1992, para grupos com
quadros clinicos especificos. A partir de 1999, passou a ser aplicada durante a Campanha
Nacional de Vacinacdo do ldoso, com vistas a atingir as pessoas de 60 anos e mais que
convivem em instituicbes fechadas. Estudos demonstraram que esta vacina em criancas
menores de 2 anos, grupo de maior incidéncia da doenga pneumocécica, ndo apresentam
boa resposta & vacina polissacaridica 23-valente (VPP23V).% A vacina pneumocdcica 7-
valente (conjugada) foi incorporada pelo Ministério da Saude em 2001, também em grupos
em condicdes clinicas especiais nos CRIE.

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) sera incorporada a partir do ano
2010 no Calendario Béasico de Vacinagao da Crianga, para imunizar criangas a partir dos 2
meses de idade, sendo disponibilizada na rotina de vacinagao em todo pais.

A vacina pneumococica 10-valente contém todos os sorotipos presentes na VPC-7
mais os sorotipos 1, 5, e 7F. E produzida pelo laboratério GlaxoSmithKline — GSK que ao
longo dos anos devera transferir tecnologia deste imunobiolégico para o Instituto de
Tecnologia em Imunobiol6gicos Bio-Manguinhos/FIOCRUZ.

6 [WHO, 2008]. WHO. Worldwide progress in introducing pneumococcal conjugate vaccine, 2000-2008. Wkly Epidemiol Rec.
2008; 43: 388-92.




IV - VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA)

a) Indicacoes

Imunizagdo ativa de criancas de 2 meses a < de 24 meses de idade contra doenca
invasiva e otite média aguda causadas por Streptococcus pneumoniae sorotipos 1, 4, 5, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.

b) Composicao e Apresentacao

A vacina pneumocécica 10-valente € constituida por 10 (dez) sorotipos de
pneumococos (1,4,5,6B,7F,9V, 14, 18C, 19F, 23F) e conjugada com a proteina D de
Haemophilus influenzae para oito de seus sorotipos e carreadores de toxoéide diftérico (DT)

e de toxdide tetanico (TT ou T) usados por dois sorotipos.

A vacina contém excipiente cloreto de sédio, fosfato de aluminio e agua para
injecao, (g.s.p. 0,5ml). Nao contém conservantes.

A embalagem possui 10 frascos-ampola de vidro, apresentados em unidose, com 0,5 ml.

vacina

uspensao injitavel 1M - Usa Peciarco

s
Contém: 10 frasoos-ampola sontendo 0 5mL caca.
VENDA SOB
anscmgﬁo MEDICA
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c) Via de Administracao, Cuidados de Conservacao, Validade.

A vacina deve ser administrada por injecao intramuscular de preferéncia na area do
vastro lateral da coxa da crianga. Nenhum dado estd disponivel sobre a administragéo
subcutanea da vacina pneumocécica conjugada 10-valente.

Atencao: a vacina nao deve, sob nenhuma circunstancia, ser

administrada por via endovenosa ou intradérmica.




Administrar com cautela em individuos com trombocitopenia ou qualquer outro
distarbio de coagulagdo, uma vez que pode ocorrer sangramento ap6s a administracao

intramuscular nesses pacientes.

A vacina apresenta-se como suspensao branca turva devendo ser inspecionado
visualmente, antes e depois de agitar o frasco-ampola, para verificacdo de quaisquer
particulas ou de aparéncia fisica anormal antes da administracdo. Caso um desses eventos
seja observado, nao utilizar a vacina e comunicar a coordenagao municipal/estadual de

imunizagao.

Qualquer produto nao utilizado ou material residual devem ser descartados em

conformidade com a legislacao sanitaria de descarte vigente.

A vacina deve ser conservada, na embalagem original, para ser protegida da luz e
sob refrigeragéo entre 2°C e 8°C, ndo podendo ser congelada.

O prazo de validade indicado pelo fabricante na embalagem deve ser rigorosamente
respeitado.

d) Estudos de Eficacia

Conforme recomendado pela OMS, a avaliacao da eficacia potencial contra a DPI
Doenga pneumocdcica invasiva - DPI (incluindo sepse, meningite, pneumonia bacterémica
e bacteremia) foi baseada na comparagcao das respostas imunes aos sete sorotipos
comuns entre a vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) e a vacina pneumocaécica 7-

valente (conjugada), para a qual a eficacia protetora foi anteriormente avaliada.

ApGs 0 esquema completo a soroconversao, para todos os 10 sorotipos, € maior que
90% em criangas higidas. A porcentagem de individuos vacinados que atingiram o limite
para os trés sorotipos adicionais (1, 5 e 7F) da vacina pneumocdécica 10-valente
(conjugada) foi respectivamente 97,3%, 99,0% e 99,5% e foi pelo menos tdo boa como a
resposta agregada da vacina pneumocécica 7-valente (conjugada) contra os 7 sorotipos
comuns (95,8%).

A duracao da protegéo apds vacinagao ainda nao é conhecida.




Ensaios clinicos de comparacéo direta demonstraram que nao ha inferioridade entre
a vacina pneumocécica 7-valente (conjugada) e a resposta imunolégica a vacina

pneumocécica conjugada 10-valente.

Existe evidéncia insuficiente que a vacina pneumocoécica 10-valente (conjugada)
confere protegdo contra sorotipos pneumococicos ndo incluidos na vacina ou contra o
Haemophilus infuenzae nao-tipavel. A mesma nado confere protegdo contra outros
microorganismos e pode ndo proteger todos os individuos vacinados contra a doencga
pneumocdcica invasiva ou otite média causadas pelos sorotipos da vacina.

A protecdo contra a otite média é substancialmente inferior a prote¢do contra a
doenga pneumocacica invasiva. Como a otite média é causada por varios microorganismos,
além dos sorotipos de Streptococcus pneumoniae presentes na vacina, € de se esperar
esta protegao global seja limitada.

Ha também evidéncias de que a vacina conjugada diminui 0 numero de portadores

do pneumococo em nasofaringe.

e) Uso Simultaneo com Outras Vacinas

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) pode ser administrada
concomitantemente com qualquer uma das seguintes vacinas monovalentes ou
combinadas [incluindo DTPa-HBV-IPV/Hib e DTPw-HBV/Hib]: vacina contra difteria-tétano-
pertussis acelular (DTPa), vacina contra hepatite B (HBV), vacina inativada contra
poliomielite (IPV), vacina contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina contra difteria-
tétano-pertussis de célula inteira (DTPw), vacina contra sarampo-caxumba-rubéola (MMR),
vacina contra varicela, vacina conjugada meningocécica do sorogrupo C (conjugada com
CRMme TT), vacina oral contra poliomielite (OPV) e vacina contra rotavirus’.

Atencdo: Vacinas injetaveis diferentes sempre devem ser

administradas em locais de injecao diferentes.

/ [Bermal, 2009; Chevallier, 2009; Knuf, 2009; Wysocki, 2009].A referéncia completa esté no final do Informe




Até o momento, ndo ha estudos que indicam que a vacina pode ser administrada
simultaneamente com a Febre Amarela — F. A.. Neste sentido, recomenda-se priorizar a
vacinacao contra a F. A. em areas de potencial risco e adiar a vacinagdo da pneumocécica
10v respeitando-se o intervalo de 30 dias apds a administracdo da F. A..

Estudos comparativos tém demonstrado que a administracdo simultdnea da
peneumocécica 7v com a DTPa estd associado com o aumento de temperatura,
principalmente apds as doses de reforco. O mesmo é sugerido para a vacina 10-valente
(conjugada).

A administragdo profildtica de antipiréticos antes ou imediatamente apds a
administracdo da vacina pode reduzir a incidéncia e a intensidade de reagdes febris pds-
vacinagao. Entretanto, ha dados que sugerem que o uso profilatico de paracetamol pode
reduzir a resposta imune as vacinas pneumocdcicas, porém a relevancia clinica dessa
observagao continua desconhecida.

Recomenda-se o uso de antitérmicos somente em criangcas que apresentem

temperatura superior a 38°C apés a vacinagao.

Nas criancas com histérico pessoal ou familiar de convulsédo e que tenham
apresentado febre = ou > 39,5°C, ap6s a dose anterior da vacina, recomenda-se a

administracdo de antitérmico no momento da vacinagao®.
f) Esquema de Vacinacao

No ano da introdugdo o PNI, com a finalidade de atingir um grupo etario maior, adotara
quatro esquemas diferenciados conforme a faixa etaria de inicio do esquema de vacinagao
apresentado abaixo.

Criancas de 2 meses até 6 meses de idade:

A primeira dose iniciara a partir de 2 meses de idade. O esquema de vacinacao
primaria consiste em trés doses de 0,5 ml, com intervalo de pelo menos 1 més entre as
doses, contudo o Programa Nacional de Imunizagdo adotara o intervalo de 2 meses entre
as doses. Desta forma o esquema sera de 2, 4 e 6 meses.

Uma dose de reforco € recomendada pelo menos 6 meses apos a ultima dose do
esquema primario, sendo este preferencialmente entre os 12 e 15 meses de idade.

® Ministério da Saude, Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés-Vacinacéo —
Brasilia, 2008.
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Esquema Vacinal Pneumocdcica 10- valente (conjugada)

Idade — meses

Numero de doses

Reforco

2—-4-6o0u
3-5-7o0u
4-6-8ou
5-7-9ou
6-8-10

3 doses intervalo de 2

meses

1 dose preferencialmente

entre 12 e 15 meses

Criancas de 7-11 meses de idade:

O esquema de vacinagao consiste em duas doses de 0,5 ml, com intervalo de pelo menos 1
més entre as doses. O reforco € recomendado no segundo ano de vida, com intervalo de
pelo menos 2 meses. Preferencialmente entre 12 a 15 meses de idade.

Esquema Vacinal Pneumocdcica 10- valente (conjugada)

Idade — meses Numero de doses Reforco
7—-9o0u
8—-10o0u
9-11ou 2 doses intervalo de 2 1 dose preferencialmente
meses entre 12 e 15 meses
10—-120u 2 doses intervalo de 2 Nesta faixa etéria, ao receber

11-13

meses

a 22 dose, nao ha a

necessidade do reforgo

Criancas de 12- <24 meses de idade:

Dose Unica, no primeiro anos de vida, sem a necessidade de reforgo®

Esquema Vacinal Pneumocdcica 10- valente (conjugada)

Idade - meses

Numero de Doses

Reforco

12 a<24

dose Unica

® Immunogenicity and Boosting after a reduced number of doses of a Pneumococcal conjugate
vaccine in infants and Toddlers ( David Goldblatt ,MD, J6 Southern, MSC, Lindsey Ashton, at all)
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Atencdo: O esquema é determinado pela idade da crianga no
inicio da vacinagao

Esquema de Vacinacao para Grupos Atendidos pelos CRIE

Em reunido do Comité Técnico Assessor de Imunizacao - CTAI realizada em 25 de
novembro de 2009, foi aprovado a oferta da vacina pneumocoécica 10-valente (conjugada)
nos CRIE- Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais, para criangas menores de
5 anos, sendo indicada a vacina pneumocdcica 23 valente a partir desta idade, conforme
indicagdo. Aqueles que ja iniciaram o esquema com a vacina pneumococica 7-valente

(conjugada) irdo completa-lo com a pneumococica 10-valente (conjugada).

g) Contra-indicacoes

A vacina pneumocoécica 10-valente (conjugada) ndo deve ser administrada em
individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina (ver

composicao).

h) Adverténcias

e Uso pediatrico

e Antes da administracao da vacina deve-se avaliar o estado de saude da crianca.

e Da mesma forma que com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e a
supervisao apropriada devem estar sempre prontamente disponiveis caso ocorra um
evento anafilatico, que é raro, apds a administracdo da vacina.

e Assim como outras vacinas, a administracdo da vacina pneumococica 10-valente
(conjugada) deve ser adiada em individuos que estejam sofrendo de doenca febril
aguda grave. No entanto, a presenca de uma infeccao de menor gravidade, como
um resfriado, ndo constitui impedimento a vacinagao.

e A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) nado deve, sob nenhuma
circunstancia, ser administrada por via intravascular ou intradérmica. Nenhum dado
esta disponivel sobre a administracdo subcutanea da vacina pneumocécica 10-
valente (conjugada).

e Assim como outras vacinas aplicadas por via intramuscular, a vacina pneumocécica

10-valente (conjugada) deve ser administrada com cautela em individuos com

12




trombocitopenia ou qualquer outro disturbio de coagulacdo, uma vez que pode
ocorrer sangramento apds a administracao intramuscular nesses pacientes.

e A imunizagdo com a vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) nao substitui a
imunizagdo de rotina com vacinas contra difteria, tétano ou o Haemophilus
influenzae tipo b. As recomendacdes oficiais para as imunizagdes contra a difteria, o
tétano e o Haemophilus influenzae tipo b também devem ser seguidas.

e Existe evidéncia insuficiente que a vacina pneumocécica 10-valente (conjugada)
confere prote¢ao contra sorotipos pneumocdécicos nao incluidos na vacina ou contra
0 Haemophilus infuenzae nao-tipavel.

e A vacina pneumocodcica 10-valente (conjugada) nao confere prote¢ao contra outros
microorganismos.

As criancas devem receber o esquema de doses da vacina pneumocdcica 10-valente
(conjugada) adequado as sua idade.

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) € recomendada em pacientes
conforme indicagdo e esquema ja preconizado pelo Centro de Referéncia em
imunobiol6gicos Especiais, em substituicdo a vacina pneumocécica 7-valente (conjugada).

i) Uso em outras faixas etarias

A vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) ndo se destina ao uso em adultos e
idosos. Dados em humanos sobre o uso durante a gravidez ou a lactacdo nao estédo
disponiveis.

j) Uso com medicagc6es imunossupressoras sistémicas
Assim como ocorre com outras vacinas, € possivel que, em pacientes que estejam

recebendo tratamento com imunossupressores, nao seja induzida uma resposta

adequada.

k) Reacoes adversas

Em todos os estudos, a vacina foi administrada simultaneamente com as vacinas
infantis recomendadas. Nenhum aumento na incidéncia ou na gravidade das reacoes

adversas foi observado com doses subseqiientes do ciclo de vacinagao primaria.
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Um aumento na reatogenicidade foi relatado apds a vacinacdo de reforco, em
comparagdo com as doses do ciclo primario com a vacina pneumocécica 10-valente
(conjugada). A reatogenicidade foi superior nas criangcas que receberam

concomitantemente vacinas, contendo pertussis de célula inteira.

Em ensaio clinico, as criangas receberam a vacina pneumocoécica 10-valente
(conjugada) (N=603) ou a vacina pneumocdcica 7-valente (conjugada) (N=203)
concomitantemente com a vacina contendo DTPw. Apds o esquema de vacinagao
primaria, foi descrito febre =38°C e >39°C, respectivamente, em 86,1%, 14,7% nas
criangas que receberam a vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) e em 82,9% e

11,6% nas criangas vacinadas com a vacina pneumococica 7-valente (conjugada).

Estudos comparativos demonstraram que a incidéncia das reagdes adversas,
locais e gerais, descritas nas 4 semanas ap0s cada dose da vacina foi dentro do
mesmo intervalo que apds a vacinagdo com a vacina pneumocdcica 7-valente

(conjugada).

As reagbes adversas mais comuns observadas depois da vacinagdo primaria
foram rubor no local da injecao e irritabilidade, que ocorreram apés 38,3% € 52,3%
respectivamente dos casos apds a vacinacdo. Com o reforgo, estas reacoes adversas
foram verificadas em 52,6% e 55,4% dos vacinados, respectivamente. A maioria das
reacdes relatadas foi de intensidade leve a moderada e néo tiveram longa duracao.

As reacOes adversas (depois da imunizagdo primaria ou da dose de reforgo)
consideradas pelo menos possivelmente relacionadas a vacinagdo foram classificadas

por freqliéncia.

De acordo com sua freqiiéncia, essas reagdes >1/10
podem ser: Muito comuns:
Comuns: >1/100 a < 1/10
Incomuns: = 1/1.000 a < 1/100
Raras: = 1/10.000 a < 1/1.000

Distarbios do sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Raros: convulsées febris.

Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino

Incomum: apnéia em bebés muito prematuros (<28 semanas de gestacao)
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Distarbios gastrintestinais

Incomuns: diarréia, vémito.

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo

Raro: rash.

Disturbios do metabolismo e da nutricdo

Muito comum: perda de apetite.

Disturbios gerais e condigdes no local de administragcao

Muito comuns: dor, rubor, edema no local da injecao e febre (= 38°C por via retal).
Comuns: enduragao no local da injecao e febre (> 39°C por via retal).

Incomuns: hematoma, hemorragia e ndédulo no local da injegéo e febre (> 40°C por via retal)*.
Doencas do sistema imune

Raros: reagOes alérgicas (tais como dermatite alérgica, dermatite atopica, eczema)
Disturbios psiquiatricos

Muito comum: irritabilidade.

Incomum: choro anormal.

e Relatada apés a vacinacao de reforgo.

V - REGISTRO DE DOSES APLICADAS NO SISTEMA DE INFORMAGCAO E NO
BOLETIM DE ROTINA

a) Sistema de Informacao

A CGPNI estd em processo de finalizagdo do novo sistema de informacao em
plataforma Windows com registro por individuo e procedéncia. Desta forma, serd criada
uma nova versao do sistema em uso (API) para contemplar a vacina pneumococo 10-

valente (conjugada).

Assim, nao sera criado um novo campo para esta vacina, a mesma sera registrada
conforme orientagdo abaixo até que o novo sistema (SIPNI em Windows) inicie a sua
implantacao gradativa em 2010.

No sistema informatizado API a digitagdo serd realizada no campo OUTROS
IMUNOS, com a opcao de identificar o nome da vacina. Os campos por faixa etéria, tanto
no boletim quanto no sistema, estdo abertos para todas as faixas etarias por ser uma
opgao geral para qualquer outra vacina e ndo especificamente da vacina pneumococo 10-
valente (conjugada).
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Para o novo sistema a vacina Pneumococo 10valente ja foi incluida no campo

calendario de vacinagao infantil e ja esta em teste. O orientador de registro sera repassado

no momento da capacitagdo no sistema.

b) Boletim de Rotina

referente conforme modelo a seguir.

OUTROS IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS (QUADRO 1)

DOSE | MENORDE 1AND 1adANOE Sad ANOE 9212 ANOS 130 19ANCE 205NN Ble +ANOS TOTAL

Pncc
10V

1=

o8

3

REF|

OUTROS IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS (QUADRO 2)

MEHORIE R0 TadANOs Ba B ANDE 44 12 ANDS 15 190N 20a B ANOE Hiie +ANOE THAL

1=

o8

3

REF|

EM CASO DE EVENTUAIS DUVIDAS, LIGAR PARA:
Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizacoes: (61)
3213-8296 ou 3213-8397 e-mail cgpni@saude.qov.br

No BOLETIM DE ROTINA (diario e mensal) as doses aplicadas serao registradas

no campo OUTROS IMUNOBIOLOGICOS, registrando o nome da vacina no campo
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