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para imunizacao de pacientes de alto risco a partir de 5 anos de idade
contra doenca pneumocdcica

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

28/8/2025 (Prevenar® 20):
Prevencao de doenca invasiva, pneumonia e otite média aguda causadas por Streptococcus
pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F e 33F em bebés, criancas e adolescentes com idade entre 6 semanas e menos de 18 anos
de idade.

» Prevencgdo da doenca pneumococica (incluindo pneumonia e doenga invasiva) causada por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C,
19A, 19F, 22F, 23F e 33F em adultos com 18 anos de idade ou mais.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:
Prevencao da doenca pneumocadcica em pacientes de risco a partir de cinco anos de idade.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a incorporacdo de da vacina pneumocaocica
conjugada 20-valente para imunizacdo de pacientes de alto risco a partir de 5 anos de idade
contra doenca pneumococica, conforme estratégia a ser definida pelo Programa Nacional de
Imunizag¢des.

Decisao final:

PORTARIA SCTIE/MS N¢ 5, DE 8 DE JANEIRO DE 2026, torna publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a vacina pneumocdcica conjugada 20-valente para
imunizacao de pacientes de alto risco a partir de 5 anos de idade contra doenca pneumocaocica,
conforme estratégia aser definida pelo Programa Nacional de Imunizacdes.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagao
de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a doenca pneumococica?

ADoencaPneumocdcica (DP) é umconjuntodeinfeccdes causadas pela bactéria Streptococcus
pneumoniae (S. Pneumoniae), que pode afetar diferentes partes do corpo. Sua transmissao
ocorre, principalmente, pelas vias respiratorias por meio da secre¢cao de saliva ou catarro,
COMo tosse e espirro.

A doenca é classificada em duas formas: invasiva € nao invasiva. Na forma invasiva, considerada
mais grave, ela abrange casos de inflamacdo das membranas que envolvem o cérebro e a
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medula espinhal (meningite), infeccdo do pulmdo (pneumonia) e infeccdo generalizada
(sepse). Ja na forma nao invasiva, engloba casos de infeccao do ouvido médio (otite média),
inflamacao da membrana que reveste os olhos (conjuntivite), inflamacao do tecido dos seios
da face (sinusite) e inflamacado dos canais que conduzem o ar no pulmao (bronquite).

Com mais de noventa variacdes, o S. Pneumoniae possui diferentes caracteristicas e se
distribui de forma diversificada a depender do tempo, do espac¢o geografico, da faixa etaria e da
resisténcia ou nao a antibioticos. Desse modo, alguns grupos populacionais sao considerados
de maior risco, como criancas com idade inferior a dois anos, pessoas idosas, bebés em fase de
amamentacao, individuos com baixa imunidade e com doencas crénicas ou outras condicdes
clinicas especificas.

Estimativa de casos de Doenca Pneumocédcica
por ano no Brasil, em todas as faixas etarias

Em 2015, entre as 5,8 milhdes de mortes de criancas com
menos de cinco anos de idade no mundo, cerca de 294
mil teriam sido causadas por DP. Em 2016, estima-se que o
S. Pneumoniae tenha sido responsavel por 197 milhdes de 57 716
casos de pneumonia no mundo, com mais de 1,1 milhao "

Casos de Doenca

de mortes. No Brasil, estima-se que ocorram, por ano e 0%
Pneumocoécica por ano

em todas as faixas etarias, 57.716 casos de DP e 701 mortes
por pneumonia € meningite causadas pela bactéria S.
Pneumoniae.

O diagndstico da doenca é realizado a partir da observacao

clinica dos sintomas, como febre, mal-estar, vémitos, dor de

cabeca, rigidez no pescoco e sensibilidade a luz (fotofobia) e aos sons (fonofobia). Além disso,
também sdo necessarios exames laboratoriais e de imagem para confirmacao diagnostica.

Como ocorrem a prevencao e o tratamento da doenca pneumocdcica no SUS?

Osantibioticos sao amplamente utilizados para tratara DP. No entanto, a bactéria S. Pneumoniae
vem se tornando cada vez mais resistente a acao desses medicamentos, o0 que representa
um problema de saude publica e um desafio no tratamento da doenca, considerando a
inefetividade dos recursos terapéuticos disponiveis. Nesse sentido, € fundamental a adocao
de estratégias de prevencao.

A principal medida de saude publica para reduzir o surgimento de novos casos de DP ¢ a
vacinacdo. Atualmente, existem trés vacinas disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS)
para prevencdo da DP: vacina pneumocodcica polissacaridica 23 valente (VPP 23), vacina
pneumocadcica 10 valente conjugada (VPC10) e vacina pneumocadcica 13 valente conjugada
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(VPC13), conforme as indicacdes citadas no quadro abaixo.

Vacina Protecao Indicacoes

VPP 23 Meningite, sepse, Pneumo- | Indigenas a partir de cinco anos sem
nias, sinusite, otite e bronqui- comprovacao vacinal com as vacinas
te pneumococicas conjugadas.

e |ldosos com 60 anos ou mais nao
vacinados que vivem acamados e/ou
em instituicdes fechadas, como casas
geriatricas, hospitais, unidades de aco-
lhimento/asilos e casas de repouso.

e Criancas com dois anos ou mais em
condicdes clinicas especiais, confor-
me manual dos Centros de Referéncia
para Imunobiologicos Especiais (CRIE).

VPC10 Pneumonias, meningites, oti- [¢ Criancas até cinco anos de idade.
tes, sinusites pelos sorotipos |[e Usuarios com condicdes clinicas es-
que compdem a vacina peciais, conforme manual dos CRIE.

VPC13 Pneumonia, doenca pneu- e Usuarios com condicdes clinicas es-
mocaocica invasiva e otite peciais, conforme manual dos CRIE.
media

Medicamento analisado: vacina pneumocadcica conjugada 20-valente

A Pfizer Brasil Ltda. solicitou a Conitec a avaliacdao de incorporacao ao SUS da vacina
pneumococica conjugada 20-valente (VPC20) para prevencao da doenca pneumococica em
pacientes de risco a partir de cinco anos. A vacina contribui para a protecao da DP causada por
20 variacdes da bactéria S. Pneumoniae. Seu uso € indicado para bebés, criancas e adolescentes
com idade entre seis semanas e menos de 18 anos de idade, bem como para adultos com 18
anos ou mais.

Para a analise das evidéncias clinicas, foi realizada uma comparagao entre o efeito da VPC20
com o da VPCL13, associada ou ndao a VPP23. Como resultado, foi identificada uma semelhanca
em relacdo a frequéncia de eventos adversos, ao baixo aparecimento de eventos graves e a
auséncia de mortes associadas a vacina¢ao. Dessa forma, os resultados alcancados reforcam
o perfil de seguranca de ambas as vacinas. A qualidade das evidéncias foi considerada de
moderada a alta, o que significa que os dados disponiveis nos estudos sao confidveis e tém
maior probabilidade de permanecerem consistentes.

A avaliacao econébmica comparou os resultados de saude e os custos da vacinacao em dose
unica da VPC20 com os esquemas atualmente disponiveis no SUS, ou seja, uma dose da
VPC13 associada a duas doses da VPP23 (caso base), ou duas doses de VPP23 isoladamente
(caso alternativo). Para tanto, a analise considerou os seguintes aspectos: faixa etaria; estado
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da doenca, como auséncia da infeccao e sua manifestacdo na forma invasiva e nao invasiva,
horizonte temporal de dez anos; e custos médicos diretos utilizados com o0 manejo de possiveis
complicacdes da doenca.

O resultado da analise do caso base demonstrou um custo total de RS 138,36 para VPC20 e de
RS 194,33 para o esquema vacinal atual VPC13+VPP23, sem diferenca estatistica significativa
em relacao ao beneficio de saude total. Ja no cenario alternativo, foi observado um custo de
RS 128,34 para a VPP23. Assim, o uso da VPC20 apresentou um incremento em relacdo aos
custos e aos beneficios de saude de RS 5,665 por ano de vida ganho com qualidade. A analise
de impacto orcamentario, caso a tecnologia seja incorporada ao SUS, estimou uma economia
de cerca de RS 95,3 milhdes, no caso base, e de RS 155 milhdes, no cenario alternativo, no
periodo de cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 21/2025 foi aberta de 10 a 19 de marco de 2025. Duas pessoas se
inscreveram, mas nenhuma atendia as especificidades do tema. A Secretaria-Executiva da
Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de
tratamento, mas nao identificou um participante. Assim, nao houve participacao na Perspectiva
do Paciente.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagdao, ao SUS, da vacina pneumococica
conjugada 20-valente para imunizacdao de pacientes de alto risco a partir de cinco anos de
idade contra doenca pneumococica. Esse tema foi discutido durante a 1442 Reunidao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 3, 4 e 5 de setembro de 2025. Na ocasidao, o Comité de
Medicamentos considerou que a incorporacao da vacina representaria avanco tecnologico
necessario no contexto de vacinacao para a populagao proposta.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 85, durante 20 dias, no periodo de
23/10/2025 a 11/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 820 contribuicbes. A maioria dos participantes manifestaram-se
favoravelmente a incorporacao da tecnologia avaliada, com argumentos sobre beneficios
clinicos, equidade de acesso, seguranca, ganho de qualidade de vida, comodidade posoldgica,
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facilidade de adesdao, ampliacao da protecdo contra diferentes agrupamentos virais,
imunidade coletiva, reducao de custo e robustez das evidéncias clinicas. No que se refere a
experiéncia com avacina, os respondentes mencionaram os seguintes aspectos positivos: boa
tolerabilidade, resposta imune, protecao contra o agravamento da doenca, custo-efetividade
e baixa ocorréncia de eventos adversos. Em termos de dificuldades, citaram a indisponibilidade
da vacina no SUS, o alto custo, a complexidade logistica de distribuicao e vacinacado, a
necessidade de campanhas informativas e de treinamento de profissionais de saude. Outras
vacinas pneumocaocicas também foram consideradas eficazes pelos participantes, mas houve
ressalvas acerca da cobertura vacinal, necessidade de reforco e dificuldade de adesao.

As contribuicdes técnico-cientificas recebidas nao apresentaram informacdes adicionais em
relagcao as evidéncias cientificas e a analise econdmica. Aempresa fabricante sugeriu a avaliagao
e a deliberagcao em conjunto das vacinas VPC20 e VPC15 pela Conitec, dada a similaridade da
tematica e do publico-alvo, e ressaltou que a possivel incorporacao da VPC15 ao invés da
VCP20 mantera a necessidade de duas doses da VPP23 no esquema de vacinacao completo.

Recomendacao final da Conitec

A 1472 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 8, 9, 10, 11 e 12 de dezembro de
2025. No terceiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou a incorporacao, ao SUS, da
vacina pneumococica conjugada 20-valente para imunizacao de pacientes de alto risco a
partir de 5 anos de idade contra doenca pneumocodcica, conforme estratégia a ser definida
pelo Programa Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude (PNI/MS). Na discussao final,
0s membros do Comité consideraram as implicacdes técnico-programaticas para o PNI,
destacando que a simplificacdo do esquema vacinal em dose unica tende a favorecer adesao e
completude frente a complexidade dos esquemas vacinais combinados atualmente utilizados.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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