MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

NOTA TECNICA N° 05/2010 DEVEP/SVS/MS

Assunto: Estratégia de Vacinacao contra o Virus de Influenza
A(H1IN1) 2009 Pandémico e sazonal.

| — Antecedentes

Em 24 de abril de 2009, sexta-feira, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) notificou
aos paises membros a ocorréncia de casos humanos de influenza para um novo subtipo
A(H1N1) que vinham ocorrendo, a partir de 15 de margo, no México e nos Estados Unidos da
América (EUA).

Em 25 de abril, sdbado, seguindo o Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005), a
OMS declarou este evento como Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPI).

Imediatamente, no mesmo dia 25 de abril de 2009, foi instituido o Gabinete Permanente
de Emergéncia em Saude Publica (GPESP), no Centro de Informagdes Estratégicas e
Respostas em Vigilancia em Saude (CIEVS) da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério
da Saude (SVS/MS) para monitorar a situacdo mundial e indicar as medidas adequadas ao
pais. A partir de entdo este gabinete manteve reunibes diarias com esta finalidade.

No dia 29 de abril de 2009, apds a realizacdo da terceira reunido do Comité de
Emergéncia da OMS, conforme estabelecido no RSI 2005, a Diretora Geral da OMS, Dra.
Margaret Chan, elevou o nivel de alerta da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) da fase 4 para fase 5. De acordo com a OMS, a fase 5 significa a
ocorréncia de disseminacao do virus entre humanos com infec¢cédo no nivel comunitario em pelo
menos dois paises de uma mesma regido da OMS (neste caso as Américas).

Na declaracéo da Diretora Geral destacam-se 0s seguintes aspectos:

» Medidas eficazes e indispenséaveis deveriam incluir a intensificacdo da vigilancia,
deteccdo precoce, tratamento dos casos e controle das infeccdes em todos o0s
servicos de saude.

* Necessidade de que as empresas produtoras de medicamentos antivirais
avaliassem suas capacidades e todas as opg¢Oes para ampliar sua producéo,
assim como os fabricantes de vacina contribuissem para a produgdo de uma
vacina contra influenza pandémica.

Desde 11 de junho, segundo a OMS, a pandemia passou a fase 6, ou seja, ja havia
disseminacdo da infecgdo entre humanos, no nivel comunitario, ocorrendo em diferentes
regibes do mundo. Esta situagdo cumpria o critério para definicdo de pandemia estabelecida no
RSI.



Todos os fatos que ocorrem no Brasil e no mundo sdo minuciosamente acompanhados
por este Ministério, que vem se preparando para o enfrentamento de uma segunda onda
pandémica desde 2009. Entre outros aspectos, a preparacao inclui a estratégia de vacinacao
da nossa populacgao, cujas linhas gerais estdo sendo tragadas a partir de:

1. Situacado epidemiologica da influenza pandémica no Brasil

2. Observagédo da 22 onda no Hemisfério Norte

3. Recomendacdo do Comité Técnico Assessor do Programa Nacional de Imunizacdes
PNI/SVS/MS

4. Recomendacdes da OMS e Organizacdo Pan-americana da Saude (OPAS) para
definir publicos prioritarios

5. Articulagdo com sociedades cientificas, CFM, AMB, ABEN, CONASS e CONASEMS

6. Critério de sustentabilidade dos servicos de salude para organizar a estratégia,
visando nao haver esgotamento na capacidade de atendimento oportuno a
populagao.

Com base na avaliagdo - em conjunto - desses seis componentes, as definicbes até o
momento serdo detalhadas abaixo.

Il — Estratégia de Vacinacao contra Influenza A(H1N1)2009 Pandémica e sazonal no
Brasil

(1) Aspectos Gerais

A forma abrupta com que a pandemia se instala, associada a viruléncia da cepa,
constitui-se em grande desafio para a Saude Publica. Embora os recursos tecnoldgicos
disponiveis hoje para a prevencédo, o tratamento e 0 monitoramento da gripe sejam muito mais
avancados, eles ndo sao ilimitados.

E importante lembrar, porém, que, como € uma nova pandemia de influenza, qualquer
predicdo acerca de seu impacto na saude da populagcdo é ainda especulativa. Logo, os
nameros apresentados aqui ndo devem ser considerados como definitivos, mas sim como
referéncias que vém sendo atualizadas na medida em que novos fatos surgem. Segundo
informe publicado em 22/12/2009, a OMS considera que esta pandemia apresenta impacto
moderado e que a avaliagdo acurada das taxas de morbidade e mortalidade somente sera
possivel ser realizada dois anos apos o pico de ocorréncia de casos no mundo.

Todas as medidas recomendadas pela OMS tém sido adotadas no Brasil, até o presente
momento.

Em virtude da atual situacdo epidemiologica da doenga, a OPAS realizou dois eventos
para discutir, entre 0os paises membros da regido das Américas, estratégias de vacinacao
contra Influenza Pandémica (H1N1) 2009; foram eles: (i) XVIII Reunido do Grupo Técnico
Assessor sobre Doencas Imunopreviniveis, na Costa Rica, no periodo de 24 a 26 de agosto de
2009, e (i) Oficina Sub-regional de Capacitacéo para o Planejamento da Introdugao da Vacina
contra Influenza Pandémica (H1N1)2009, em Lima, no periodo de 26 a 30 de outubro de 2009.

Nessas reunifes, foi acordado com todos os paises que essa vacinacdo tenha como
objetivo (i) manter o funcionamento dos servicos de saude envolvidos na resposta a
pandemia e (ii) diminuir a morbimortalidade associada a pandemia da influenza. A partir
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deste contexto, ficou estabelecido que o objetivo NAO seria o de contencdo da pandemia e,
diante desse cenario, foram definidos os grupos a serem vacinados em ordem de prioridade.

Neste sentido, o primeiro grupo que deveria ser vacinado seria o dos trabalhadores dos
servicos de saude publicos e privados envolvidos na resposta a pandemia, seguidos dos
demais grupos que apresentam maior risco de desenvolver doenca grave ou vir a o6bito,
conforme descrito abaixo:

1. Trabalhadores dos servigos de saude publicos e privados envolvidos na resposta a
pandemia;

2. Gestantes;

3. Populacgéo indigena;

4. Populagdo com comorbidade crénica.

Caso houvesse disponibilidade de aquisicdo de vacina, foi recomendado que cada pais
procedesse a sua avaliacdo epidemiolégica e eventualmente incluisse, na populacdo alvo,
outros grupos de individuos saudaveis que apresentem maior risco de adoecer ou morrer.
Nesta perspectiva e baseado em analises realizadas sobre a ocorréncia da pandemia no pais,
assim como a partir de discussdes com entidades cientificas, o Ministério da Saude definiu
incluir, na sua populacgéo alvo, adicionalmente, os grupos de risco descritos abaixo:

5. Criancgas saudaveis maiores de 6meses até dois anos de vida incompletos
6. Adultos saudaveis dos 20 a 29 anos completos

E importante esclarecer que, nas Américas, apenas Brasil, Estados Unidos e Canada
incluiram na populagéo alvo a ser vacinada a parcela mais vulneravel da populacdo saudavel,
além de gestantes e populacdo indigena. Os demais paises irdo vacinar apenas 0s quatro
grupos que representam profissionais de saude envolvidos na pandemia ou que apresentam
maior risco, demonstrando, assim, o esforco do Brasil em vacinar o maior quantitativo de
individuos com risco de adoecer ou morrer por esta doenca.

Foi apresentada a proposta de que a vacinagao se inicie tao logo seja adquirida a vacina,
bem como todos os aspectos operacionais estejam equacionados.

Considerando que os individuos maiores de 60 anos, sem comorbidades crénicas,
apresentaram 0 menor risco para doenca grave ou 0Obito por influenza pandémica (H1N1)2009,
mas constituem um grupo de maior risco para influenza sazonal (cujo comportamento em
meados de 2010 ndo é possivel de se prever neste momento), definiu-se também pela
vacinagcdo desse grupo com a vacina contra influenza sazonal. Por outro lado, aqueles
individuos maiores de 60 anos que apresentam alguma comorbidade crbénica receberdo, no
mesmo dia, as duas vacinas (contra influenza pandémica e sazonal).

Tendo em vista ainda ndo haver dados que possam elaborar modelos preditivos sobre o
comportamento da doenca, a partir do segundo periodo da sazonalidade da doenca no pais,
faz-se necesséario manter um estoque estratégico para realizar a vacinacédo de forma imediata
para novos grupos que possam vir a ser incluidos como de risco para adquirir a influenza
pandémica (H1N1) 2009, além do quantitativo ja definido para os grupos de risco evidenciados
até o presente momento.

Em reunido realizada em outubro de 2009, foi acordado com a OMS que todos os paises
gue tivessem possibilidade de doar vacinas o fariam, visando garantir que os demais paises
tenham acesso a vacina para 0s grupos de risco. Com este objetivo e cumprindo o
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compromisso permanente do governo brasileiro em apoiar as populacées mais desassistidas,
o Brasil ira doar, por determinacéo solidaria do Presidente da Republica e, em atendimento a
OMS, 1.800.000 doses.

E importante ressaltar que, a partir da situacéo epidemiolégica da influenza analisada até
o més de dezembro de 2009, as estratégias de vacinacdo no Brasil, bem como a definicdo dos
grupos a serem vacinados, foram rigorosamente construidas com o Comité Técnico Assessor
do Programa Nacional de Imunizacdes da Secretaria de Vigilancia em Saude, tendo tido ainda
importante contribuicdo das sociedades cientificas, CFM, AMB, ABEN, Conass e Conasems.

(2) Aquisicao de vacinas

O Ministério da Saude ja adotou todas as providéncias para adquirir 83 milhdes de doses
da vacina monovalentes Influenza pandémica A(H1N1)2009 e 22,3 milhdes da vacina
bivalente sazonal (Bivalente - Influenza A/Perth/16/2009 (H3N2) e Influenza
B/Brisbane/60/2008).

(3) Etapas e Periodo previsto para vacinacao

A estratégia nacional de imunizagdo contra a Influenza Pandémica e sazonal sera feita
em etapas, respeitando a ordem de vacinacdo dos grupos prioritarios. O processo de
vacinagcdo ocorrera simultaneamente em todas as Unidades Federadas, conforme
preconizacdo técnica e operacional do Programa Nacional de Imunizacdes, que detém
altissima credibilidade para tal em escala nacional e internacional, segundo o cronograma
abaixo:

Data da

Grupos Prioritarios o Vacina
vacinagao

Trabalhadores de Servigos de
Saude 08/03 a 19/03 12 H1N1 (2009)

Populagao Indigena
Gestantes 22/03 a 07/05 22 342 H1N1 (2009)

Populacao com doengas cronicas
(em especial: diabetes, doengas
cardiacas, respiratorias, hepaticas,
renais e hematolagicas,

imunodepressao e grande 22/03 a 02/04 22 H1N1 (2009)
obesidade - Grau lll)

Populagao de 6 meses a 2 anos

incompletos 12 Dose

Populagdo de 20 a 29 anos 05/04 a 23/04 32 H1N1 (2009)




H1N1 (2009) e

= a
Populagdo > 60 anos 24/04 a 07/05 4 Sazonal

Desta forma, facilitara as estratégias de armazenamento e distribuicdo da vacina, bem
como a organizagcdo dos servigcos para que toda a populacdo ndo procure a vacina nas
primeiras semanas, independentemente da sua situagdo de risco, ndo sobrecarregando o
trabalho das equipes de saude.

O Ministério da Saude esté elaborando um detalhado e complexo plano de comunicagéo
visando orientar a populagéo sobre a estratégia a ser adotada para cada etapa. Esse plano ir
reforcar que a vacina ndo € a Unica forma de prevencéo e que as medidas ndo farmacolédgicas
sdo fundamentais para a prevencdo da doenca. Sera enfatizado que, como em todas as
vacinas, esta também se destina aos grupos mais vulneraveis para desenvolver forma grave e
evoluir, eventualmente, para Obito, sendo essa a justificativa técnica para a priorizacdo de
grupos vulneraveis para receber a vacina.

(4) Detalhamento das etapas de vacinacao

Primeira etapa (08/03 a 19/03)

1. Trabalhadores de servigos de saude envolvidos na resposta a pandemia

Serdo vacinados os trabalhadores que estejam inseridos nos servi¢cos de saude, publicos
e privados, manejo de secrecOes respiratérias, assim como 0s aqueles profissionais
envolvidos nas acdes de vigilancia relativas a pandemia. O objetivo dessa vacinacdo € manter
o funcionamento e a sustentabilidade dos servicos de saude envolvidos na resposta a
pandemia.

2. Populagéo Indigena

Segunda Etapa (22/03 a 02/04)

Observacao: ratifica-se que a definicdo do grupo de pessoas com a lista de doencas foi
revisada pelas Sociedades médicas, AMB, CFM, ABEN, Conass e Conasems

1. Gestantes
Todas as gestantes, independente do periodo da gestacéo, serdo vacinadas da
segunda a quarta etapa. No entanto, devem ser priorizadas nesta etapa.

2. Pacientes com comorbidades crénicas conforme definidas abaixo:
2.1. Pacientes com grande obesidade (Grau Ill), atualmente:

a. criancas <10 anos (IMC = 25)
b. > 10 anos e < 18 anos (IMC = 35)
c. adultos = 18 anos (IMC > 40)



2.2.

2.3.

2.4

2.5

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.
2.11.

2.12.
2.13.

3.

Pl 0}

= Q

Individuos com doenca respiratoria cronica desde a infancia (ex: fibrose cistica,
displasia broncopulmonar)

Individuos asmaticos (portadores de formas graves - Conforme Protocolo da
Sociedade Brasileira de Pneumologia)

Individuos com doenga neuromuscular com comprometimento da fungéo
respiratoria (ex: distrofia neuromuscular)

Pacientes com imunodepresséao por uso de medicacado ou relacionada as doengas
cronicas

Pacientes com diabetes

Pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e outras doencas
respiratérias crénicas com insuficiéncia respiratoria cronica (ex: fibrose pulmonar,
sequelas de tuberculose, pneumoconioses)

Pacientes com doenca hepética: atresia biliar, cirrose, hepatite crénica com
alteracdo da fungéo hepatica e/ou terapéutica antiviral.

Pacientes com doenca renal: insuficiéncia renal crbnica, principalmente em
doentes em didlise

Pacientes com doenca hematoldgica: hemoglobinopatias

Pacientes com terapéutica continua com salicilatos em individuos com idade < 18
anos (ex: doenga reumatica auto-imune, doenca de Kawasaki)

Pacientes portadores da Sindrome Clinica de Insuficiéncia Cardiaca.

Pacientes portadores de cardiopatia estrutural com repercussao clinica e/ou
hemodinamica:

Hipertensao arterial pulmonar

Valvulopatias

Cardiopatia isquémica com disfuncéo ventricular (fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) < 0.40.

Cardiopatia hipertensiva com disfungéo ventricular (FEVE < 0.40)

Cardiopatias congénitas cianoticas

Cardiopatias congénitas acianoéticas, nao corrigidas cirurgicamente ou por
intervencao percutanea

Miocardiopatias (Dilatada, Hipertrofica ou Restritiva)

Pericardiopatias

Criancas saudaveis maiores de seis meses a dois anos de vida incompletos
As criancas receberdo duas meias doses. A segunda dose devera ser

administrada a partir de 21 dias apds a primeira dose.

Terceira Etapa (05/04 a 23/04)

1. Adultos saudaveis de 20 a 29 anos completos



2. Gestantes (que néo foram vacinadas na segunda etapa)

Quarta Etapa (24/04 a 07/05)

1. Adultos maiores de 60 anos - influenza sazonal e pandémica (H1N1) 2009

A partir do dia 24 abril de 2010 sera vacinada a populacdo maior de 60 anos de idade,
populacado esta ja incluida no Calendario Nacional do Programa de Imuniza¢cdes do Ministério
da Saude, com a vacina sazonal, que tem como publico alvo 19 milhdes de pessoas.

O Ministério da Saude adquiriu todo o quantitativo de vacina sazonal junto ao Instituto
Butantan, com a seguinte composicdo: Bivalente - Influenza A/Perth/16/2009 (H3N2) e
Influenza B/Brisbane/60/2008. Esse Instituto ndo ird produzir a vacina trivalente (que inclui a
cepa da Influenza pandémica).

Os individuos acima de 60 anos, caso apresentem alguma comorbidade, serdo
vacinados, concomitantemente, com a vacina sazonal e a vacina pandémica.

2. Gestantes (que nao foram vacinadas na segunda ou na terceira etapa)

(5) Monitoramento de possiveis eventos adversos ap0s a vacinagao.

O Ministério da Saude dispde de um sistema permanente de monitoramento de eventos
adversos possivelmente associados a vacinacdo. Todas as Secretarias Estaduais de Saude
serao capacitadas para monitorar eventos que possam acontecer, em especial, a Sindrome de
Guillain Barré. Um minucioso protocolo de monitoramento desses eventos sera utilizado para
tal, como ja é feito em outras campanhas de vacinagdo, como, por exemplo, a de rubéola.

(6) Estratégia nacional de vigilancia, quanto a possivel circulacdo de cepas
resistentes.

O Ministério da Saude faz o monitoramento da circulacdo das cepas de influenza no pais por
meio de uma rede sentinela constituida por 62 servigos localizados em todas as regides do
pais. Os exames de cepas resistentes sdo realizados nos trés laboratérios de referéncia
nacional.

(7) Informacdes Adicionais

Para garantir o sucesso desta estratégia é fundamental que TODO o Sistema Unico de
Saude (SUS) esteja unido e empenhado em atingir as metas preconizadas, ou seja, que no
minimo 80% da populacéo alvo seja imunizada. Para isso, tecnicamente, ndo podemos nem
devemos adotar estratégias diferenciadas daquelas estabelecidas na estratégia nacional
de imunizagdo da influenza pandémica e sazonal.

O Programa Nacional de ImunizagBes € internacionalmente reconhecido por suas
conquistas, como, por exemplo, a erradicacdo da variola e da poliomielite, a eliminacdo do
sarampo, a diminuicdo drastica de outras doengas Imunopreviniveis e, mais recentemente, pelo
desafio da realizagdo da maior campanha de vacinagdo contra rubéola ja feita no mundo,
guando conseguimos imunizar, em 2008, 70 milhdes de brasileiros.



E preciso esclarecer que, conforme ressalta a OMS e, a exemplo do que vem ocorrendo
em todos os outros paises do mundo, a vacinacdo em massa para contencdo de epidemia ndo
€ o foco da estratégia de vacinacdo. Os objetivos da vacina¢do nesta segunda onda, ratifica-se,
sdo: (i) o funcionamento dos servi¢cos de saude envolvidos na resposta a pandemia e (ii)
a diminuicdo da morbimortalidade associada a pandemia da influenza. E esses objetivos
somente serdo alcancados se houver o cumprimento do que foi estabelecido, conforme os
parametros técnicos vigentes até o presente momento. Destaca-se, portanto, que o uso desta
vacina, como o de todas as vacinas usadas no mundo, dirige-se, prioritariamente, aos grupos
mais vulneraveis.

A vacinagdo simultanea em todo pais busca viabilizar toda a operacionalizagdo de uma
campanha desta magnitude, bem como reduzir o risco de transmissao para outros grupos nao
vacinados, por meio da diminui¢do brusca da circulag&o do virus no pais como um todo.

Como visto acima, a complexidade desta campanha sera o maior desafio ja enfrentado
pelo PNI

Diante deste contexto, para que se mantenha, no ambito do pais, a confianca da
populacdo brasileira no PNI, que hd 36 anos vem desenhando estratégias de sucesso em
nosso pais em perfeita sintonia com Estados e Municipios, sera necessario que haja apoio de
todos os segmentos da sociedade. Esta unido sera fundamental para que o SUS possa
executar esta imensa operagcao que envolve, em curto espagco de tempo, a vacinacao de 81
milndes de pessoas, garantindo - juntos - a credibilidade da populagdo para aderir a todas as
estratégias definidas, respeitando, ainda, conforme estabelece o artigo 7 da Lei 8.080/90, os
principios do SUS: universalidade, integralidade e participacdo da comunidade.

Finalmente, essa Nota Técnica é fruto de uma série de foruns técnicos e revisada em um
forum politico, que ocorreu no dia 26 de janeiro de 2010, coordenado pessoalmente pelo
Ministro de Estado da Saude com a representacdo, também politica, da Associacdo Médica
Brasileira, do Conselho Federal de Medicina, da Associacdo Brasileira de Enfermagem, do
Conselho Nacional dos Secretéarios Estaduais de Saude, do Conselho Nacional dos Secretéarios
Municipais de Saude, da Federacdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia, da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, da Sociedade Brasileira de Endocrinologia, Sociedade Brasileira de
Imunizacdes, Sociedade Brasileira de Infectologia, Sociedade Brasileira de Medicina de Familia
e de Comunidade, Sociedade Brasileira de Pediatria e Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia.
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