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31/10/2024

AGENDA

Abertura e
objetivos da
reuniao

9:00-9:30

O evento foi iniciado com os agradecimentos da Diretora do DPNI substituta, Ana
Catarina de Melo Araujo aos participantes por suas presengas. Informou que a
reunido seria gravada somente para fins de elaboracao da ATA, o que foi concordado
por todos. Ela seguiu com a apresentacao dos objetivos da reunido e esclareceu que o
Diretor, Eder Gatti, tinha sido convocado para uma reunido na Secretaria Executiva,
mas que em breve estaria presente. Falou da importancia do CTAI, enquanto 6rgao
consultivo, nas discussoes técnicas/cientificas sobre as doengas imunopreveniveis no
pais, subsidiando o DPNI na formulagdo e implementacdo de politicas publicas
baseadas em evidéncias cientificas. Os temas discutidos foram: 1)Farmacovigilancia
das vacinas de rotina no PNI; 2)Vacina Febre Amarela - Doses de reforco para pessoas
que vivem em dareas de risco e revacinacdo para aqueles que receberam doses
fracionadas; 3)Vacina rotavirus humano - recomenda¢des para areas dificil acesso e
intervalos; 4)Recomendacdo ou ndo da introdu¢do do segundo refor¢co da vacina
inativada poliomielite (VIP); 5)Vacinas covid-19 - recomendagdes vigentes;
6)Cenario epidemioldgico e vacinacdo contra coqueluche no Brasil; e 7)Vacinas
pneumocodcicas conjugadas no PNI.

12 Pauta

e Farmacovigildncia de Vacinas no Brasil - Cendrio 2023-2024
Jadher Percio - Coordenador da CGFAM
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9:30-10:00

Jadher fez ~uma contextualizacdo da farmacovigilancia de vacinas no Brasil,
apresentando o cendario nacional de vigilancia de ESAVI (Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagdo) e de EAIE (Eventos Adversos de Interesse
Especial) para os anos de 2023 e 2024. Apresentou o histérico da farmacovigilancia no
PNI, detalhando o decreto que formalizou a Coordenagdo como area responsavel pela
coordenacgdo da seguranga vacinal, bem como pela resposta a desinformagdes sobre
vacinas por meio do projeto “Satide com Ciéncia”.Foram apresentados os métodos de
vigilancia passiva e ativa para monitoramento de ESAVI e EAIE, incluindo a analise de
causalidade e a utilizacdo de grandes bases de dados para o monitoramento de
hospitalizagdes temporalmente associadas a eventos adversos.

Apresentou os dados do monitoramento da farmacovilancia de vacinas que indicam
uma taxa média de 8,18 ESAVI por 100.000 doses administradas em 2023, e de 7,55
ESAVI por 100.000 doses em 2024, conforme atualiza¢do de 19 de outubro de 2024.
Foram apresentadas as taxas de notificacdo por ESAVI para as vacinas em uso no pais.
Destacou a alta taxa de notificagdo para a vacina tetravalente contra a dengue, com mais
de 60 casos notificados por 100 mil doses administradas. Detalhou o processo de
identificacdo do aumento na incidéncia de anafilaxia apds a vacinagdo com a vacina
dengue atenuada tetravalente, com 533 notificacoes de reacdes de hipersensibilidade,
incluindo 79 casos de anafilaxia, sendo que cinco apresentaram choque anafilatico, até
7 de agosto de 2024. Nao houve 6bitos até o momento. A investigacdo epidemioldgica e
imunolégica continua, com hipéteses sobre a relacdo com o componente poloxaleno,
utilizado na formulagdo da vacina. Durante a apresentacao, foi realizada uma analise
detalhada do perfil beneficio-risco da vacina¢do contra a dengue, com base nos dados
recentes de notificacdo de casos de anafilaxia e na carga de morbidade da doenca. No
grupo etario de 10 a 14 anos, foram reportados 443.769 casos provaveis de dengue,
com uma incidéncia de 218,5 casos por 100.000 habitantes e 58 dbitos confirmados
(com mais 20 casos em investigacdo). Esse dado reforca a alta carga da doencga nesta
faixa etaria, o que justifica a intervencao com vacinagao. Entre marco de 2023 e agosto
de 2024, foram registrados 79 casos de anafilaxia associados a vacina dengue TAK-003,
com uma taxa de notificagdo de 27,1 casos a cada 100.000 doses administradas, e sem
6bitos reportados relacionados a esses eventos adversos.O beneficio da vacinagdo
contra a dengue permanece superior aos riscos, considerando a elevada incidéncia de
casos graves e 6bitos por dengue na populacdo alvo. A andlise conclui que, embora a
anafilaxia seja uma reacdo adversa relevante, seu manejo clinico eficaz e o
monitoramento continuo mitigam os riscos. A vacinacao se mantém como uma medida
preventiva que, aliada a outras acdes de controle e preven¢do da dengue, contribui
significativamente para a reducdo da carga da doenca.

Foi apresentado as a¢des realizadas apds a deteccao do sinal de seguranca, incluindo a
publicagdo da Nota Técnica 7/2024, que estabelece diretrizes para o manejo de
anafilaxia e outras reacdes adversas. Durante a reunido, foi discutida a previsdo de
publicac¢do de boletins periddicos de ESAVI para as vacinas do programa de rotina, com
base em um painel interno em validagao.

Também foram abordados temas relevantes, como a publica¢do da portaria do CIFAVI,
a situacao atual dos CEFAVIs e as tratativas em andamento com o SVO, destacando a
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importancia de fortalecer a articulacao entre as equipes para aprimorar a vigilancia e
resposta aos eventos adversos.

Encaminhamento:
v" Recomendado que a vacina contra dengue seja aplicada apenas em unidades de

saude, evitando estratégias extramuros, especialmente em escolas e evitar o uso
concomitante com outras vacinas.

22 Pauta

10:30-11:00

e Vacina Febre Amarela - Doses de refor¢o para pessoas que vivem em dreas de
risco e revacinagdo para aqueles que receberam doses fracionadas
Patricia Mouta Nunes de Oliveira -Biomanguinhos/ FIOCRUZ/R]

Patricia iniciou a apresentacdo mostrando evidéncias cientificas robustas que
embasaram as discussdes acerca da necessidade de duas doses da vacina contra a febre
amarela ao longo da vida, especialmente para individuos residentes em areas de risco.
Adicionalmente, foram analisados os aspectos relacionados a revacinacdo e ao
momento ideal para a administragdo da dose de reforco. A participacdo do
Departamento do Programa Nacional de Imunizag¢des (DPNI) no Grupo de Modelagem
de Febre Amarela (GruMFA) foi destacada como um fator crucial para a tomada de
decisdo, uma vez que os dados gerados por essa iniciativa permitem identificar
tendéncias de circulagio viral e dreas com maior risco de ocorréncia de epizootias.

Houve discussdo sobre aimportancia de monitorar as falhas vacinais para uma tomada
de decisao ainda mais robusta em rela¢do a introdu¢do de uma dose de reforgo no
calendario nacional de vacinagdo, Atualmente, ha dificuldade em monitorar falha
vacinal no pais, uma vez que a definicdo de caso s6 considera caso suspeito se for
individuo ndo vacinado. Esses dados de falhas vacinais sdo importantes para
complementar os dados de imunogenicidade (principalmente resposta imune
humoral), uma vez que os dados de imunogenicidade podem ndo necessariamente
representar uma perda de protecdo (auséncia de correlato de prote¢do definido para
a vacina febre amarela)

Apo6s ampla discussao, a maioria dos participantes concluiu que o esquema vacinal
com duas doses é o mais adequado para garantir a protecdo contra a febre amarela. No
entanto, reconhece-se a necessidade de aprofundar a discussao sobre o intervalo ideal
entre as doses, considerando a importancia da resposta imunoldgica de longo prazo.
Em relacdo a dose fracionada da vacina, o grupo concluiu que ela deve ser considerada
valida como primeira dose em um esquema de duas doses, desde que haja garantia de
eficacia e seguranga. Contudo, a questdo do abastecimento global e a necessidade de
uma nomenclatura mais clara para a populacdo foram apontadas como desafios a
serem superados. Diante da possibilidade de ocorréncia de emergéncias e escassez de
vacinas, o grupo recomendou que as doses fracionadas, considerando a mudancga de
nomenclatura, possam ser utilizadas em situa¢des excepcionais, mediante pactuac¢ao
prévia em tripartite. Foi discutido a importancia em dar continuidade aos estudos e
tratativas para reduzir o componente de Ul, conforme a orientacdo da OMS, eliminando
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o uso do termo 'doses fracionadas’, considerando a limitada produ¢ao mundial e a
crescente demanda por vacinas.

Encaminhamentos:

v A maioria dos participantes concluiu que o esquema vacinal com duas doses é
mais adequado para garantir a protecdo contra a febre amarela, sendo
necessario discutir, em um grupo menor, o intervalo do reforgo;

v" Em relagdo a dose fracionada, ela serd considerada valida nesse esquema,
quando for a primeira dose de um esquema de duas doses; e

v" Em casos de emergéncias causadas pela febre amarela e escassez de vacina, as
doses fracionadas poderao ser utilizadas, mediante pactuagao tripartide prévia.

32 Pauta

13:30-14:00

e Vacina rotavirus humano - recomendagées para dreas dificil acesso e
intervalos
Marco Aurélio Safadi- Diretor do Departamento de Pediatria/FCM/SP

Marco Aurélio Safadi apresentou dados atualizados sobre o cenario epidemioldgico,
dados de efetividade e de seguranca acumulados ao longo dos anos, destacando os
dados envolvendo a ocorréncia de intussuscepcao, a fim de respaldar a discussao acerca
das restri¢des de idade para as doses de rotavirus. Estudos mostram a relacdo da carga
da doenca diarreica no Brasil na era pré-vacinal, observando-se centenas de milhares
de hospitalizacdes e cerca 1.000 a 2.000 mortes anuais em crian¢as menores de cinco
anos. Em locais de condi¢des socioecondmicas mais limitadas, com alta prevaléncia de
desnutricdo, de parasitoses intestinais, de pessoas que vivem com HIV, ha
interferéncia no grau de resposta imune conferida pelas vacinas orais.

Os estudos de eficacia em locais com mortalidade muito baixa (Europa, América do
Norte, Oceania e alguns locais da América), onde asvacinas tinham a melhor
performance, chegando a 100% de eficacia. Em contrapartida, nos locais com altissimos
indices de mortalidade, as mesmas vacinas, nas mesmas dosagens, nos mesmos grupos
etarios tinham uma eficacia menor na prevencao dos desfechos mais graves. Foram
comparados os dados no Malawi e da Africa do Sul. No Malawi, mesmo com uma eficicia
de 40%, foi documentado que o numero de hospitalizacoes prevenidas foi maior do que
na Africa do Sul, com quase 80% de eficicia. Brasil e México foram protagonistas
na implementac¢ao das vacinas rotavirus humano, sendo os primeiros a apresentarem
dados de impacto e mortalidade, demonstrando a possibilidade de reducdo de
mortalidade com essas vacinas.

0 estudo brasileiro demonstrou uma reducdo de 20% da mortalidade e o do México, a
reducdo foi de 40%. Estudos mais recentes evidenciam reducdo das taxas de
mortalidade por diarreia aguda e de hospitalizacdo no Brasil, nos diversos estados, nas
diversas regides do pais e naqueles estados com maior vulnerabilidade social, a taxa de
reducao em hospitalizacdes e mortes também ¢é maior. Um estudo multicéntrico de
carga de internacdao em crianga, cujo objetivo era investigar a etiologia da diarreia, teve
o Brasil como dnico pais participante que havia introduzido a vacina rotavirus. Um dos
resultados desse estudo é que 33% das internagdes por diarreia em criangas menores
de 5 anos foram provocadas por norovirus. Em outros paises participantes, onde nao ha
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vacina de rotavirus, a prevaléncia de norovirus foi menor, sendo o rotavirus o principal
agente causador de internacao.

A intussuscep¢do é um tema sempre abordado quando se discute vacina rotavirus. Os
dados sobre os riscos de intussuscepcao sdo semelhantes tanto para a vacina
monovalente, como para a vacina pentavalente. Nos estudos avaliados, nao foi
possivel demonstrar o risco de intussuscepg¢do no grupo que recebeu vacina em idades
mais velhas. Esses estudos ndo identificaram risco maior de intussuscepc¢ao, apesar de
ndo terem sido desenhados para identificar esse tipo de evento. Também nao
conseguiram sinalizar se o que aconteceria seria uma antecipacdao do evento que a
crianga apresentaria ou se a vacina funcionaria como um gatilho e se assim fosse,
provavelmente no segundo semestre de vida, ocorreria uma diminui¢ao nas taxas de
incidéncia de intussuscep¢do na populagao vacinada.

0 estudo do Manish Patel prop6s um modelo que compara a estimativa de mortes e
internacdes prevenidas pela vacinagdo versus o numero de mortes e internacgdes
provocados por intussuscepc¢do, em casos de alteragdo da primeira e da segunda dose
de 15 semanas e da segunda dose até 32 semanas, respectivamente, para uma vacinacao
feita fora dessa janela, a ser feita no segundo ano de vida. O autor incluiu modelos
matematicos e estimou que postergar a primeira dose aumentaria o acesso a vacinac¢ao
e também o risco de intussuscep¢do. Um programa de vacinagdo com restricdo de idade
evita cerca de 150 mil dessas mortes e um programa sem restricdo de idade evitaria
aproximadamente 200 mil mortes. Portanto, préximo de 50 mil mortes a mais no
mundo seriam passiveis de prevencao. A recomendacdo de vacinar até 15 semanas
causaria algo em torno de 250 mortes por intussuscep¢do e um programa que liberasse
arestricao de idade poderia cursar com o dobro de mortes, 540. Numa analise de risco-
beneficio, com e sem restricdo de idade, foi estabelecida a relagdo risco-beneficio, ou
seja, o numero de mortes prevenido, que foi de 140 para cada morte provocada por
intussuscepg¢do, 20 mil mortes evitadas.

Com base nessas evidéncias, a Organizacao Mundial da Saide recomenda a vacinagdo
contra o rotavirus até 24 meses de idade, para promover maior reducdo das mortes. Em
funcdo dessas evidéncias, os mesmos pesquisadores revisitaram o modelo para
verificar se, diante das novas evidéncias, ainda haveria beneficio com a remocgao da
restricdo da idade.

A relacdo risco-beneficio foi mantida. Com a remocdo das restricdes de idade da
vacina rotavirus, a ideia seria coadministrar com a vacina triplice bacteriana ou com a
Penta nos paises, para reduzir as mortes por gastroenterite. Entretanto, as mortes por
intussuscep¢do aumentariam em cerca de 300 por ano.

Um apéndice do estudo inclui dados de 135 paises de baixa e média renda, incluindo o
Brasil. Foi observado beneficio da remocao da restricao. O dado do Brasil é um dos que
apresentam maiores beneficios comparados ao risco (120:1), sendo inferior apenas a
Bangladesh e a um outro pais (5.500:1).

O que se imagina em termos de cobertura ao comparar rotavirus com a penta, com
relacdo ao esquema basico completo no primeiro ano de vida? Espera-se que seja
melhor com a triplice [bacteriana]. As coberturas de vacina triplice [bacteriana] e
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rotavirus no Brasil entre 2017 e 2023 demonstram que ha diferencas muito poucas (de
1% a 2%) entre essas vacinas, ao longo dos anos.

Eticamente, é necessario discutir esses dados, considerando que existe uma carga
relevante de evidéncias que sugerem que essa protecdo estd deixando de ser oferecida.
Foi feita uma analise comparando uma dose neonatal de rotavirus e outra dose de
reforco junto com a primeira dose de sarampo, para otimizar o impacto dessas
vacinagoes, as quais promoveram a reducao de mortes, a despeito das evidéncias com
vacina¢do neonatal serem mais frageis, quando comparadas com a vacina¢do na idade
necessaria.

Esta pauta foi colocada para discussdo porque existe todo um questionamento sobre a
vacinacdo, principalmente em darea de dificil acesso, area indigena, na regido
Norte, quando se trabalha na Operacao Gota.

A OPAS/OMS recomendam que a vacinacao seja iniciada o mais cedo possivel, a partir
das 6 semanas de idade, podendo ser administrada a criancas de até 12 ou 24 meses.
Essa orientagdo é especialmente importante em areas de dificil acesso, em contextos de
interrupcdo da imunizacao de rotina, alta mortalidade infantil ou situag¢des de crise.

O DPNI considerou pertinente trazer essa discussdo para o ambito do CTAI, para
orientar e otimizar a vacinacdo em areas de dificil acesso. Isso, entretanto, se estende a
varias situacdes que podem fazer a crianca perder a oportunidade da vacinagao. O dado
da cobertura vacinal chama atencdo, pois, em uma analise feita ha 10 anos atras, a
diferenca entre os dados era em torno de 15% a mais para a Triplice [bacteriana] do
que para a rotavirus. A rotavirus sempre teve uma cobertura ruim, fato atribuido ao
limite da idade para vacinagdo. O inquérito de cobertura vacinal mostra que a cobertura
da vacina rotavirus nas capitais foi menor que 82% e para segunda dose da Penta,
90%. Ao analisar a vacina que deixa de ser administrada aos 2 meses, verifica-se que é
a rotavirus, apesar de ser uma vacina oral. Esse atraso ocasiona a perda de
oportunidade para a vacinagdo, levando a perda da cobertura. Quando a vacina foi
introduzida, com a restricdo da idade, muito se perdia, pois atrasos aconteciam por
varios fatores, como a disponibilidade da familia para levar a crianca para vacinar.

Quando o Ministério da Saude ampliou o intervalo, houve um incremento nas
coberturas vacinais. Entdo, o limite de idade para vacinar gera muitos atrasos que
impactam na cobertura. Muitos servicos aproveitam a oportunidade da crianca no
servico de saude para atualizar a vacinagdo, mas um intervalo muito curto dificulta a
vacinacgao, principalmente em area de dificil acesso. As equipes de saide entram nessas
localidades em momentos especificos e ndo conseguem retornar no momento oportuno
para completar os esquemas vacinais. A rotavirus nao é uma vacina que se pode
resgatar a crianca posteriormente. Se ndo vacinada na idade correta, a crianga perde a
oportunidade de receber essa protegao.

E importante avaliar os dados da RNDS para verificar a oportunidade da vacinacéo
(criangas vacinadas na idade correta ou nao). Ndo se sabe exatamente quanto esta
sendo perdido, embora em zonas de dificil acesso isso seja evidente. Um tema que
também vem trazendo preocupacdo é a questdo da vacina¢do dentro da unidade
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neonatal/pediatrica, em criancas que ficam mais de 3 meses internadas e que estao
perdendo a oportunidade de se vacinar. Em diversos paises a vacinacdo no ambiente
hospitalar ja é realizada, respaldada em estudos que demonstram a auséncia de
transferéncia do virus vacinal dentro da unidade neonatal, demonstrando a seguranca
dessa intervenc¢ao. Em multiplas vacinag¢des, cerca de 60% das criancas recebem as
doses na mesma data; 30% tomam essas doses posteriormente; 10% deixam de tomar
alguma das doses e ndo recuperam depois, especialmente a rotavirus. De acordo com
estudos de metanalise, a primeira dose é que tem o maior risco de intussuscepg¢do. A
segunda dose representa um risco muito menor.

A intussuscepg¢ao é um evento muito relacionado a faixa etaria em pediatria. Entdo, em
criancas com mais de um ano, por exemplo, a chance de ter um caso de intussuscep¢ao
cai dramaticamente. Apesar da pouca diferenca entre os dados de cobertura da triplice
[bacteriana] e da rotavirus vai ter um ganho de qualquer maneira.

Na vacinac¢do contra o rotavirus, ha duas normas conflitantes: no manual de Vigilancia
Epidemiolégica de EAPV-42 edicdo, a crianga que tem malformag¢do do trato
gastrointestinal tem contraindicacdo para vacinar contra rotavirus. No manual de
normas, que diz se a crianca tem a malformacao do trato gastrointestinal mas que foi
corrigida, a vacinacao pode ser feita. Essa recomendacao precisa ser alinhada. Outro
ponto é a contraindicacdo da vacina rotavirus em bebés cujas maes fizeram uso de
anticorpos monoclonais (mAbs - monoclonal antibodies), que sdo imunossupressores.

Esses bebés ndo devem receber vacinas de componentes vivos nos primeiros meses de
vida. Como exemplo, a vacina BCG é adiada para seis meses. A diivida ocorre em relagdo
a vacina rotavirus, porque a crian¢a nao sera vacinada, mas tera contato com o virus em
algum momento. Essa restricdo foi retirada do manual do CRIE.

Encaminhamentos

v" A maioria dos argumentos é favoravel a flexibilizacido da idade para vacinagio
contra o rotavirus, especialmente nas populagdes de dificil acesso porque é uma
populacao que nao vai a unidade de sauide. A unidade de saude vai até ela quando
pode.

v Atualmente, com o tempo de uso, a segurancae a experiéncia dos paises
adotando essa ampliac¢do, essa extensdo da idade € bastante valida para ofertar
a vacina também as crian¢as que passam por longas internagdes e nao sao
vacinadas na idade correta.

v Essa ampliacdo é importante também considerando que o saneamento basico é
precario, que ha dificuldade com os determinantes sociais como um todo.

v Diante das evidéncias, o encaminhamento seria adotar a mesma recomendacio
da OMS.

v" Na rotina, a vacinacdo continua aos 2 e 4 meses, conforme estabelecido no
Calendario Nacional de Vacinagao. As criancas que chegarem a unidade de saude
depois dessa idade poderdo ser vacinadas, podendo a primeira dose ser
administrada enquanto a crianca for menor de 1 ano e a segunda dose, enquanto
menor de 2 anos. Com isso, a indicagdo para a vacinagao contra o rotavirus ficara
assim:
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Primeira dose: aos 2 meses de idade, podendo ser administrada a partir de 1 més
e 15 dias até 11 meses e 29 dias.

Segunda dose: aos 4 meses de idade, podendo ser administrada a partir de 3
meses e 15 dias até 23 meses e 29 dias.

42 Pauta

14:30-15:00

e Recomendacdo ou ndo da introdugdo do segundo reforgo da vacina inativada
poliomielite (VIP)
Lily Yin Weckx/UNIFESP

As discussdes abordaram a recomendacgao ou nao do 22 reforgo da VIP, bem como da
retirada ou nao do 22 reforgo da pdlio.

Inicialmente foi mostrado o histérico de recomendag¢des da vacinacao contra a
poliomielite no periodo de 1973 a 2024 no Brasil, sendo que em 2024 foi adotado um
esquema que contempla apenas um reforco com VIP e nos anos anteriores dois refor¢os
que eram realizados com VOP ( uma no segundo ano de vida e uma entre 4 e 5 anos de
idade). Areflexao é, qual a importancia da retirada da 22 dose de reforgo?

Foi abordado o histérico da incidéncia global da poliomielite, que a Iniciativa Global de
Erradicacdo iniciou em 1988 a meta de erradicar a doenca até o ano 2000 e o Brasil ja
realizava estratégias de vacinacdo em massa com VOP desde 1980. A erradicagdo ndo
foi alcancada em 2000, mas houve sucesso com a reducao em mais de 99% dos casos
globais de pdlio. Dez anos depois ainda se registra casos da doenca e parece haver,
conforme apresentacdo, algo que ndo permite que polio seja eliminada apenas com a
vacina.

Observou-se que com a reducdo dos casos ficaram evidentes os eventos adversos
associados a vacina oral, tanto a pdlio paralitica associada a vacina (VAPP) quanto o
poliovirus derivado da vacina (VDPV).

Em 2003, a OMS estimou que se continuasse o uso da VOP haveria ao redor de 250 a
500 casos de VAPP e, devido isto, muitos paises passaram a usar VIP exclusivamente. O
Brasil em 2012 mudou o esquema para sequencial (VIP/VOP) pois a VAPP ocorre
geralmente quando a VOP é administrada nas primeiras duas doses. No entanto, surgiu
outro problema que sdo os VDPV. Estes passaram a ser reconhecidos no ano 2000,
podendo estar associados a imunodeficiéncia (iVDPV), pode ser circulante (cPVDV) ou
ambiguo (aVDPV) e considerados um problema, visto que, atualmente, correpondem a
maioria dos casos de paralisia, especialmente os causados pelo tipo 2. O poliovirus tipo
2 esta erradicado desde 1999. A OMS em 2016, considerando os problemas advindos
do componente tipo 2 da vacina oral, realizou o switch com a retirada do componente
tipo 2 da vacina oral trivalente (VOPt)e os paises passaram a utilizar vacina oral
bivalente (VOPb). Em 2016 o Brasil passou a usar um esquema primario exclusivo com
VIP e dois reforgos com VOPb (15 meses e aos 4 anos de idade). Mundialmente, foi
observado que apds a retirada da VOPt, os casos de cPVDV2 aumentaram e isso ndo era
esperado. Para combater estes cPVDV2 passaram a ser utilizadas vacinas orais tipo 2
monovalente (VOPm2), observou-se que os casos aumentaram mais ainda e a estratégia
ndo conseguiu conté-los. Foram adotadas outras estratégias como VIP fracionada, sabin
VIP, High dose VIP e a nova vacina oral tipo 2 que é geneticamente modificada que torna
o componente tipo 2 (nVOP2) mais estavel. Com toda esta trajetdria, aprendeu-se a VIP
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deve ser adotada porque com a VOP isso ira persistir. Entendendo isso, o Brasil em 2024
adotou um esquema exclusico com VIP que contempla esquema primario de 3 doses e
1 refor¢co com VIP. Narecomendagao ACIP 2023 é recomendado que a dose final da série
de vacinagdo deve ser aos 4 anos. No capitulo do Plotkin 2023 os esquemas todos sdo
imunogénicos e todos os estudo de persisténcia de anticorpos foram realizados
naqueles que receberam uma dose de booster na idade escolar. Nao existem dados de
persisténcia de anticorpos em vacinados que nao receberam o booster na idade escolar.
Foi destacado que considerando as baixas coberturas vacinais e homogeneidade, bem
como dos dados de vigilancia epidemioldgica pode ser que tenhamos estes casos de
poliomielite no Brasil.

Além disso conforme relatério de 2022 da Comissdo Regional de certificacdo (CRC) o
Brasil foi classificado como de alto risco (2021) para poliomielite.

Foi discutido e acrescentado pela OPAS na reunido a importdncia da vacina oral
poliomielite (VOP) como principal ferramenta para resposta a surtos, devido a sua
capacidade de induzir imunidade intestinal. Também foi destacada a importancia da
discussao com a Anvisa sobre a nova vacina VOP 2, considerando sua relevancia para a
resposta em casos de detec¢do de poliovirus ou surtos de poliomielite.

Encaminhamentos

v" Neste momento, manter a recomendacdo do esquema que ja foi adotado com
a administracao de 3 doses de VIP aos 2, 4 e 6 meses e 1 refor¢o aos 15 meses
e posteriormente, reavaliar se o reforco permanecera aos 15 meses ou aos 4
anos, ou se serao 2 reforgos; e

v' Esta reavaliagio ocorrera no ano de 2025 quando os municipios estiverem
mais organizados tendo em vista as eleicdes municipais, pois mudancas
podem ocorrer.

v' Implementar melhorias na vigilincia epidemiolégica da poliomielite,
abrangendo a vigilancia ambiental, o monitoramento de casos de paralisia
flacida aguda e outras a¢des correlatas.

52 Pauta

16:00-16:30

e Vacinas covid-19 - recomendagaées vigentes
Ana Karolina B B Marinho/ASBAI/FMUSP/DPNI

A pauta teve por objetivo discutir sobre as recomendacgoes vigentes para a vacinacao
contra a covid-19 no pais a luz das recomendagdes mundiais e avaliagdo do cenario
epidemiolégico atual.

Situacdo atual da Covid-19:

Em relacdo ao cenario epidemiolédgico foi observado um aumento nos casos de covid-
19 no mundo e no Brasil no més de setembro de 2024. Os dados epidemioldgicos de
2024 demonstram que ainda ndo ha sazonalidade bem definida para o SARS-CoV-2.
Osidosos acima de 80 anos de idade e crian¢cas menores de um ano permanecem sendo
os grupos mais vulneraveis para desfechos graves da doenga;

As novas variantes do virus, como a XBB 1.5 e a JN.1, apresentam maior escape as
vacinas atuais. Desse modo, as vacinas sdao menos eficazes contra a infec¢do, mas a
protec¢do contra a doenga grave se mantém elevada.
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Recomendac¢des da OMS e outros paises:

v" Recomenda-se a aplicacdo de doses adicionais da vacina, especialmente
para grupos de maior risco, como idosos, gestantes e pessoas com
comorbidades, tendo em vista que a obesidade tem se mostrado um fator
de risco significativo para complica¢gdes da covid-19;

v Afrequéncia das doses pode variar, mas, em geral, recomenda-se uma dose
anual para a maioria da populagao e duas doses anuais para pessoas com
mais de 75 anos e comorbidades.

v" A OMS reforca que os paises utilizem o roteiro para a vacinagio contra a
covid-19, principalmente para os grupos prioritarios, que inclui pessoas
com comorbidades, imunodeprimidos, trabalhados de saude, gestantes e
idosos.

v’ Evidéncias cientificas atestam que as vacinas continuam sendo eficazes na
prevencao de doengas graves, mesmo contra as novas variantes.

v As vacinas estdo sendo constantemente atualizadas para oferecer melhor
protecdo contra as novas variantes.

v Recentemente a ANVISA publicou a instru¢do normativa N2 316 que dispde
sobre a atualizacdo da composi¢do das vacinas covid-19 a serem utilizadas
no Brasil. Esse marco regulatério auxiliara o DPNI na estratégia de
vacinagdo contra a covid-19 no préximo ano. Os seguintes artigos foram
citados:

v’ “Art. 22 As vacinas contra a Covid-19 a serem comercializadas ou utilizadas
no Brasil deverao ser monovalentes e conter, obrigatoriamente, a cepa JN.1
do virus SARS-CoV-2. “

v' “Art. 42 As vacinas contra a Covid-19 registradas e produzidas antes da
atualizagdo da sua composicao e aquelas que ja estejam distribuidas no pais
somente poderao ser utilizadas em até 9 (nove) meses contados a partir da
data da aprovacdo da atualizacdo pela Anvisa, exceto em casos de
manifestacao contraria e expressa da Agéncia.”

v

Foi discutida o esquema de vacinacdo das gestantes e foi consenso que as gestantes
tem recomendacdo de receber uma dose da vacina covid-19 atualizada durante a
gestacdo e em todas as gestacdes, com o objetivo de garantir a sua protecao e do bebé
através da transferéncia transplacentaria de anticorpos. A vacinagao infantil no Brasil
continua sendo necessaria devido os dados epidemioldgicos de covid-19
demonstrados nesta faixa etaria. A seguranca e o beneficio da vacinagao ja foram
extensivamente comprovados na literatura mundial para esta e demais populagdes.

Diante das evidéncias apresentadas e das discussdes realizadas, foi possivel as
seguintes conclusoes:
e Avacinagao continua sendo a principal ferramenta para mitigacdo dos casos
graves e Obitos em decorréncia da doenga;
e As recomendacgdes de doses peridodicas devem ser mantidas para os grupos
prioritarios ja definidos pelo DPNI em 2024;
e A recomenda¢ao da vacinacdo infantil deve ser mantida no calendario de
vacinacao;
e A recomendacdo da vacinacdo contra a covid-19 seguird a orientacdo de
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atualizacdo da vacina de acordo a instrucao da ANVISA;

e A comunicagdo deve ser reforcada, com o objetivo de esclarecer a populacdo
sobre a importancia da vacinagdo e que essa comunicacao seja efetiva e alcance
os diversos publicos;

Imprescindivel que especialistas e profissionais da saude se mobilizem a fim de
esclarecer e orientar a populacdo quanto a efetividade e seguranca das vacinas covid-
19.

Encaminhamentos

v" Foram mantidas as recomendagdes gerais de vacinagdo contra a covid-19 para
criangas e para os grupos prioritarios;

v' Arecomendacio de vacinagio para gestantes em 2025 serd de uma dose durante
e a cada gestacao.

01/11/2024 AGENDA
12 Pauta e C(Cenario epidemioldgico e vacinagdo contra coqueluche no Brasil
Eder Gatti - Diretor do DPNI/SVSA
8:30-10:00

As discussodes foram embasadas no cenario epidemiol6gico da coqueluche, com enfoque
no recente aumento de incidéncia da doenca no pais, conforme observado em outros
paises, com abordagem de uma andlise comparativa do coeficiente de incidéncia versus
incorporacao e vacinacdo ao longo dos anos, com vistas a compreensdo do contexto
atual, de modo a avaliar se ha pertinéncia ou nao na implementacdao de mudancgas de
acdo em relacao a vacinagao contra a doenca no Brasil.

Para tanto, foram considerados aspectos como: a ciclicidade da doenga; o
histérico/avancos na disponibilizacdo da tecnologia para confirmacdo do diagnéstico na
rede do SUS (PCR) e na saude suplementar (Painel Multiplex); o perfil etario e o histérico
vacinal dos casos e 6bitos confirmados em 2024 (até SE 42/43); quimioprofilaxia pds-
exposicao (QPE) e vacinacao seletiva de contatos; estudo/avaliagdo do perfil de vacinas
pertussis (celular X acelular); coberturas vacinais em menores de 1 ano e de 1 ano de
idade; a importancia de reforcar a vacinacdo de gestantes para fins de imunizacdo
passiva dos récem-nascidos nos primeiros meses de vida (até que o bebé possa iniciar o
esquema vacinal aos 2 meses); e vacinagao de refor¢co com dTpa em adolescentes.
Nesse contexto, as tematicas abordadas possibilitaram as seguintes conclusoes:

v' 0 maior acesso a ferramentas diagnosticas, somado as novas tecnologias
disponiveis, vém potencializando a capilaridade dos casos e ampliacao do
diagnostico laboratorial pela técnica do qPCR com resultados de forma mais
célere;

v’ as evidéncias cientificas demonstram que a vacina dTpa e as demais vacinas
acelulares, como qualquer vacina de pertussis acelular, ndo impede a colonizacao
da orofaringe pela Bordetella pertussis e nao modifica a dinamica populacional da
doenca, - como ocorre com as vacinas de células inteiras -, e, portanto, a vacinacao
de reforco dos adolescentes nao impactaria diretamente na incidéncia de casos,
hospitalizacdo e reducao dos 6bitos em menores de 1 ano de idade (grupo em que
tem sido registrado os 6bitos pela doenca em 2024);
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v' nos paises que introduziram dose de refor¢o para os adolescentes, ndo se
observou a reducdo da incidéncia da doenca em menores de 1 (um) ano de idade.
Concluido, de forma consensuada pelos membros, pela ndo introducdo da dose
de reforco em adolescentes no Brasil;

v é necessaria a intensificagdo da vacinagdo de gestantes com dTpa, além de
garantir a vacinacao dos pré-escolares contra a coqueluche; e

v sdo fundamentais a¢des estratégicas que mobilizam e alertam a comunidade
médica sobre a importancia da suspeicdo diagndstica, do tratamento dos casos
confirmados e da necessidade de recomendacdo da quimioprofilaxia pds-
exposicao (QPE) de contatos de casos (suspeitos ou confirmados) de coqueluche,
como forma de interromper a cadeia de transmissdo da doenca.

Encaminhamentos

v Atualizar o Guia de Vigilancia e Satude (GVS), reforcando a importincia do
tratamento dos casos e da QPE dos contatos (grupos prioritarios), além da
atualizacdo da situagdo vacinal, conforme recomendag¢des do Calendario Nacional
de Vacinagao;

v’ Intensificar a vacinacdo de gestantes contra a coqueluche no pais, de modo a
mitigar a morbimortalidade pela doenca em bebés e menores de 1 ano de idade;

v' Aprimorar os Sistemas de Informacdo de modo a contemplar as ferramentas
necessarias que possibilitem o adequado registro e avaliacao das doses de dTpa
aplicadas em gestantes;

v" Promover acdes de comunicac¢io acerca da importincia da vacinacio e vigilancia
da doenga a nivel nacional, de forma efetiva, contendo linguagem acessivel para
compreensao da populacdo geral e de ampla disseminacao, alcancando as salas
de vacinacdo do pais e os profissionais de saide, como disseminadores da
informacao e atores da operacionalizacao das a¢des e estratégias recomendadas;

v Publicar os resultados das andlises sobre o cenario atual da coqueluche no pais,
apo6s a conclusdo da analise das investigacdes de campo e dos cruzamentos
realizados entres os bancos de dados contidos na RNDS (vacinag¢do) e no Sinan
(casos e 6bitos).

v Ainda acordou-se pela revogacio da recomendacio de “vacinagio seletiva com
dTpa para contatos de coqueluche, a partir dos 7 anos de idade”, - adotada pelo
Ministério da Saude (MS) em julho/2024 (Nota Técnica n® 92/2024-
DPNI/SVSA/MS)-, considerando os fatores supramencionados.

22 Pauta

10:00-11:00

e Vacinas pneumocdcicas conjugadas no DPNI

Marco Aurélio Safadi- Diretor do Departamento de Pediatria/FCM/SP
Eder Gatti - Diretor do DPNI/SVSA

Marco Aurélio Safadi iniciou as discussdes a partir das doengas causadas pelo S.
pneumoniae e seus desfechos nas infec¢des da mucosa (tais como OMA, sinusites,
celulites) e invasivas (sepse, meningite, pneumonia bacterémica, artrite piogenas);
eficacia/efetividade das vacinas pneumocdcicas conjugadas para as doencas
pneumocdcicas invasivas nas criancas menores de 5 anos de idade; e prevencao de
colonizagdo (criangas - taxas de 30 a 40%), fundamental no campo da saude publica,
o que leva a necessidade de maior nivel de anticorpos pela dificuldade em desencadear
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uma reposta imune tdo robusta. Destacou-se ainda o impacto positivo da vacina na
resisténcia antimicrobiana: a penicilina e eritromicina para cepas ndo meningeas, ao
longo dos anos e ceftriaxona, em cerca de 37% nos casos meningeos; e o fato de que as
vacinas proteicas podem ocasionar resisténcia bacteriana, demandando a necessidade
de vigilancia epidemiol6gica e das coberturas vacinais fortalecidas. Ressaltado a
substituicdo dos sorotipos das vacinas pneumococicas conjugadas (replacement),
associadas a incidéncia de doenga pneumocdcica invasiva, que levou a uma redugao
significativa dos casos em todas as faixas etarias, com aumento na DPI, causada por
sorotipos ndo contemplados nas vacinas disponiveis (doeng¢as de substituicdo),
reiterando que as vacinas que contém os sorotipos 19A e 6C conferem melhor protecao
para os sorogrupos atualmente mais prevalentes.

Enfatizou-se a importancia de que os PNIs reavaliem o impacto dessas vacinas, bem
como a necessidade dos esquemas e dos tipos de imunizantes a serem utilizados, de
acordo com a situacdo epidemioldgica de cada pais, destacando que, no Brasil, apos a
vacinagdo, houve uma redug¢do de aproximadamente 70% dos casos de DPI. Chamou-
se atencao para os sorotipos 194, 3 e 6C, vinculados ao aumento das DPI, requerendo
emergéncia na tomada de decisdo, somando a substitui¢ao que ja vem ocorrendo em
muitos paises, considerando os beneficios indiretos da vacina¢do. Também, foi tratado
a adog¢do de esquemas reduzidos para as vacinas pneumococicas (1 dose VPC10 e 1
dose VPC13 ou 1+1 VPC13), a exemplo da Inglatera e do Pais de Gales. Ressaltou-se
que a Bélgica iniciou com a VPC7, mudou para VPC13, depois VPC10 e, mais
recentemente, voltou a VPC13.

Eder Gatti apresentou os dados do SIM, CIDs de pneumonia de todas as etiologias, que
demonstraram que os 6bitos em menores de 1 ano se mantiveram e, de 1 a 4 anos,
houve aumento. Os dados do SIH, hospitalizacdes em menores de 1 ano, mantiveram-
se estaveis; de 1 a 4 anos, foram um pouco superiores aos dados pré-pandémicos. Em
relacdo aos 6bitos por meningite em menores de 1 ano, a taxa de incidéncia ja vinha
diminuindo antes da introdug¢do da vacina VPC no SUS (2010), e parece ndo mudar
substancialmente apds algum tempo da sua introducdo (inicialmente existe uma
reducdo dos casos e depois uma estabilizacao).

No periodo de 2007 a 2024, verificou-se que, conforme dados atualizados no Sinan, a
média de casos de meningite pneumocdcica (MP) em menores de 1 ano de idade, foi
de 121,5/ano; e 40,2/ano de ébitos, na mesma faixa etaria. Em menores de 5 anos, a
média de casos foi de 207,9/ano, com média de 65,4 6bitos/ano. Conforme esperado,
identificou-se ainda um aumento de casos em maiores de 5 anos (faixa etaria nao
coberta pela vacina conjugada).

Entre 2022 e 2024, a MP estd bem concentrada nas faixas etarias mais velhas.

Em 2023 e 2024, registrou-se 214 casos em menores de 2 anos, com 121 sobreviventes
e 68 6bitos por MP; destaca-se que 6 6bitos foram por outras causas e 19 ignorados.
Dos 121 sobreviventes, 68 eram vacinados para a idade, 22 ndo vacinados para a idade
e 31 sem registro de doses no SIPNI. Foi refor¢ado a existéncia de falhas vacinais e que
em saude publica ndo se pode esquecer do efeito sobre a colonizagao. O fato de se ter
uma vacinacdo em um periodo da vida em que se previne coloniza¢do, impacta
diretamente no perfil epidemiol6gico da doenca.
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Apés a apresentacao dos dados sobre a doenga no pais, Eder Gatti enfatizou pontos
fundamentais para contextualizar e esclarecer as discussdes acerca das vacinas
pneumcococicas no PNI. Destacou que a aprovagdo inicial das mudancas relacionadas
a vacinacao contra a doenga pneumocodcica ocorreu antes do inicio da atual gestao,
sendo uma decisdo herdada. Ressaltou que, ao analisar os dados disponiveis naquele
momento, ndo foi identificado aumento nas taxas de hospitalizagdo ou Obitos
associados a questdo em debate, o que reforgou a necessidade de uma avaliacao
criteriosa.

Mencionou também o estudo apresentado pelo Dr. Safadi, que apontou um aumento
geral nos casos de meningite, mas sem realizar a estratificacdo por faixa etaria.
Durante a sua apresentacdo, demonstrou que, entre as criancas pequenas, ndo houve
aumento significativo nos casos, o que é um dado de extrema relevancia para a andlise
do impacto. Além disso, esclareceu que os dados do Instituto Adolfo Lutz, utilizados
como referéncia, tém uma natureza passiva, o que resulta na concentracdo de
informagdes em algumas localidades especificas, sem representar de forma uniforme
a realidade nacional.

Outro ponto crucial abordado foi a baixa cobertura vacinal da PCV 10, que estava
abaixo de 80%), evidenciando uma fragilidade importante na protecao da populacao.
Por fim, destacou que, diante das incertezas identificadas, o debate foi levado até a
CONITEC, onde defendeu a necessidade de construcdo de evidéncias robustas para
embasar decisdes futuras, com um foco especial no fortalecimento da vigilancia ativa,
essencial para monitorar e responder a esses cenarios de forma eficiente.

Destacou-se ainda: as fragilidades diagnosticas (culturas) e a estratégia sentinela de
DPI com dados de subtipos; aimportancia do complexo industrial nacional, o qual vem
trabalhando o desenvolvimento de novas vacinas conjugadas, dentre outras
tecnologias; e o fato de que muitos paises estdo comprando a VPC13 pelo fundo
rotatorio (OPAS).

Reiterou-se ser fundamental, no processo de aquisi¢cdo, avaliar a composicdo de
vacinas com cepas 19A (associada a resisténcia antimicrobiana), 6C e o 3. Quanto a
economicidade e efetividade, reforcou ser preciso atentar para as tecnologias
disponiveis, a fim de escolher o que é mais importante para o pais.

Encaminhamentos

v’ Garantir a inclusdo de uma vacina pneumocdcica conjugada que contemple
a protecdo para os sorotipos mais incidentes (no momento 194, 6C e 3) no
pais considerando todos os aspectos apresentados.

11:00-11:30

Encaminhamentos gerais e encerramento
Eder Gatti/Diretor do DPNI

O Diretor do DPNI listou as principais discussdes e recomendacdes emanadas da
reuniao, destacando:

Farmacovigilidncia
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Comentario: Foram apresentados os dados de farmacovigilancia para as vacinas do
PNI, com maior detalhamento para os casos de anafilaxia relacionadas a vacina contra
dengue.

O PNI esta atuando para melhorar a capacitacdo para identificagdo e manejo de
anafilaxias na sala de vacina.

Encaminhamento: A recomendacdo de ndo realizar a vacinacdo contra dengue
extramuros, incluindo escolas e locais sem capacidade para o atendimento de
anafilaxias, estad mantida até que novas evidéncias sobre a seguranca da vacina estejam
disponiveis.

Vacina Febre amarela
Encaminhamentos:

v' A maioria dos participantes concluiu que o esquema vacinal com duas doses é
mais adequado para garantir a protecdo contra a febre amarela, sendo
necessario discutir, em um grupo menor, o intervalo do reforgo;

v" Em relacdo a dose fracionada, ela serd considerada véilida nesse esquema,
quando for a primeira dose de um esquema de duas doses; e

v" Em casos de emergéncias causadas pela febre amarela e escassez de vacina, as
doses fracionadas poderao ser utilizadas, mediante pactuacao tripartide prévia.

Vacina rotavirus
Encaminhamentos:

v 0 calendario estd mantido em 2 e 4 meses de idade, porém em situacées em que
nao for possivel a administragdo da vacina no momento recomendado (ex: areas
remotas), a primeira dose da vacina podera ser administrada até os 12 meses de
idade, e a segunda dose até os 24 meses.

Vacina VIP- segundo reforc¢o
Encaminhamentos:

v" Neste momento, manter a recomendacio do esquema que ja foi adotado com a
administracao de 3 doses de VIP aos 2, 4 e 6 meses e 1 reforco aos 15 meses e
posteriormente, reavaliar se o reforgo permanecera aos 15 meses ou aos 4 anos,
ou se serao 2 reforcos; e

v’ Esta reavaliacdo ocorrera no ano de 2025 quando os municipios estiverem mais
organizados tendo em vista as eleicdes municipais, pois mudangas podem
ocorrer.

v' Implementar melhorias na vigilincia epidemiolégica da poliomielite,
abrangendo a vigilancia ambiental, o monitoramento de casos de paralisia
flacida aguda e outras ac¢des correlatas.

Vacinas covid-19 - recomendacoes vigentes
Encaminhamentos:

v" Foram mantidas as recomendacdes gerais de vacinacdo contra a covid-19 para
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criangas e para os grupos prioritarios;
v" Arecomendagio de vacinagio para gestantes em 2025 serd de uma dose durante
e a cada gestacgdo.

Coqueluche
Encaminhamentos:

v Atualizar o Guia de Vigilincia e Satde (GVS), reforcando a importincia do
tratamento dos casos e da QPE dos contatos (grupos prioritarios), além da
atualizacdo da situagdo vacinal, conforme recomendac¢des do Calendario Nacional
de Vacinacao;

v' Intensificar a vacina¢do de gestantes contra a coqueluche no pais, de modo a
mitigar a morbimortalidade pela doenga em bebés e menores de 1 ano de idade;

v' Aprimorar os Sistemas de Informacdo de modo a contemplar as ferramentas
necessarias que possibilitem o adequado registro e avaliacdo das doses de dTpa
aplicadas em gestantes;

v" Promover a¢des de comunicagdo acerca da importancia da vacinagio e vigilancia
da doenga a nivel nacional, de forma efetiva, contendo linguagem acessivel para
compreensao da populacdo geral e de ampla disseminacao, alcancando as salas
de vacinacdo do pais e os profissionais de saide, como disseminadores da
informacao e atores da operacionalizacao das a¢des e estratégias recomendadas;

v Publicar os resultados das andlises sobre o cenario atual da coqueluche no pais,
ap6s a conclusdo da analise das investigacdes de campo e dos cruzamentos
realizados entres os bancos de dados contidos na RNDS (vacinagdo) e no Sinan
(casos e 6bitos).

v' Revogar a recomendacio de “vacinagdo seletiva com dTpa para contatos de
coqueluche, a partir dos 7 anos de idade”, - adotada pelo Ministério da Saude (MS)
em julho/2024 (Nota Técnica n® 92/2024-DPNI/SVSA/MS)-, considerando os
fatores supramencionados.

Vacina Pneumocodcica
Encaminhamentos

v' Garantir a inclusdo de uma vacina pneumocdcica conjugada que contemple a
protecdo para os sorotipos mais incidentes (no momento 194, 6C e 3) no pais
considerando todos os aspectos apresentados.

O diretor finalizou a reunido, agradecendo a participagao de todos e citou o empenho
do DPNI em realizar melhorias na comunicagao e envio e publicacdo das atas em tempo
oportuno. Considerou a elaboracdo de um calendario de reunido para o ano de 2025.

A reunido foi encerrada no dia 01/11/2024 as 12h00.
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