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l. Introdugao

A doenca pneumocdcica (DP) é uma infeccdo causada pela bactéria
Streptococcus pneumoniae (Pneumococo), responsavel por um amplo espectro de
manifestagdes clinicas que variam desde quadros leves, como otite média e sinusite, a
formas graves sistémicas, como a doenca pneumocdcica invasiva (DPl). As DPI
representam importante causa de morbimortalidade, especialmente em criancas,
idosos e pessoas com condigdes clinicas especiais.

Estima-se que o pneumococo seja responsavel por 25% a 50% de todos os casos
de meningite bacteriana na idade pediatrica, estando associado a elevadas taxas de
letalidade e com um maior risco de sequelas neuroldgicas quando comparado a outros
agentes.

O Programa Municipal de Imunizacdes (PMI) da Coordenadoria de Vigilancia em
Saude (Covisa), em consonancia com as diretrizes do Programa Nacional de Imuniza¢des
(PNI), traz as orientacGes de uso da vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) -
VPC20 no Calendario de Vacina¢do, em esquema sequencial com a vacina pneumocdcica

10- valente (conjugada) — VPC10.

Il. Objetivos
Il.1. Geral

Prevenir contra as doencas causadas pelo S. pneumoniae sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 8,9V, 108, 118, 12F, 14, 15B, 18C, 192, 19F, 22F, 23F e 33F e as frequentes e graves

sequelas deixadas pelas doencas pneumocdcicas invasivas.

IL.1l. Especificos

e Reduzir a incidéncia e a mortalidade por DPI e reduzir sequelas

Reduzir internagdes e dbitos por pneumonia pneumocécica

e Diminuir colonizacdo e transmissdao comunitaria de sorotipos vacinais

e Reduzir otite média e complicacdes associadas

e Contribuir para reduzir o uso de antibidticos com potencial efeito de resisténcia
antimicrobiana (RAM) relacionada a pneumococo

e Monitorar e mitigar a substituicdo de sorotipos

e Reduzir custos evitaveis



Ill. Operacionalizacao da vacinacao
A vacinagao devera ser realizada de acordo com a situagao vacinal identificada,
considerando a necessidade de inicio, complementacao ou atualizagdo do esquema
primario.
O Quadro 1 apresenta as recomendacdes de vacinacdo na estratégia de rotina,
conforme esquema de transi¢ao preconizado e a faixa etaria do publico-alvo.
Durante o periodo de transicao e existéncia de estoques da VPC10, a VPC20 serd
utilizada para a primeira dose do esquema primario e para dose de reforgco na rotina de
vacinacdo. A VPC20 também sera utilizada para completar esquema das criangas que ja

iniciaram com a VPC10.
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Quadro 1- Esquema de transi¢ao para vacinagao pneumocadcica

FAIXA ETARIA

SEM VACINACAOD PREVIA

COM VACINACAO PREVIA

Criancas de 2 meses a 4
anos, 11 meses e 29 dias

* Esquema bdsico:

2 meses: D1 com VPC20
4 meses: D2 com VPC10
12 meses: REF com VPC20

Intervalo recomendado: 60 dias entre D1 e D2;
em situacdes excepcionais, adotar o intervalo

* 01 com VPC10: aplicar D2 e REF com VPC20
* D1 e D2 com VPC10: aplicar REF com VPC20

+ 01, D2 & REF com WYPC10: esquema encerrado

de idade minimo de 30 dias entre as doses. Para o Intervalo recomendado de 60 dias entre D1 e
reforgo, intervalo minimo de 60 dias apds a D2 |D2 (em situagtes excepcionais, 30 dias). Para
(o reforgo pode ser aplicado até 4 anos, 11 o reforgo, intervalo de 60 dias apos a D2 (o
meses e 29 dias). reforgo pode ser aplicado até 4 anos, 11
meses e 29 dias).
CRIANCAS EM ATRASO VACINAL
FAIXA ETARIA SEM VACINACAO PREVIA COM VACINACAO PREVIA

Criancas entre 5 e 10
meses de idade

Administrar:

*D1comVPC20

* D2:comVPC10 (intervalo de 80 dias; minimo de
30)

* Reforgo: VPC20 (intervalo de 60 dias apds a D2)

* D1 com VPC10: aplicar D2 & REF com VPC20

Intervalo recomendado de 60 dias entre D1 e
D2 (em situacdes excepcionais, 30 dias). Para
o reforgo, intervalo de 60 dias apos a D2 (o
reforgo pode ser aplicado até 4 anos, 11
meses e 29 dias).

Criangas de 11 meses de
idade sem esquema
bésico completo

* Administrar D1 e REF com VPC20 (intervalo
de 60 dias apds a DZ).

0O reforco pode ser aplicado até 4 anos, 11
meses e 29 dias de idade.

* D1 com VPC10: administrar D2 e REF com
WPC20

Intervalo recomendado de 60 dias entre D1 &
DZ (em situacdes excepcionais, 30 dias). Para
o reforco, intervalo de 60 dias apds a D2 (o
reforco pode ser aplicado até 4 anos, 11
meses e 29 dias).

Criangas entre 12 meses
e4danos, 11 meses e 29
dias de idade

Administrar dose amica de VPC20

» Com esquema basico completo (D1 e D2):
administrar 1 dose de REF com VPC20
{intervalo de 60 dias apds a DZ). O reforgo
pode ser aplicado até 4 anos, 11 meses e 29
dias.

* Com histdrico de D1: administrar 1 dose de
REF com VPC20 (intervalo de 60 dias apds a

D02). O reforco pode ser aplicado até 4 anos,

Fonte: DPNI, adaptado pelo PMI

V.

EspecificagOes

O quadro 2 apresenta as especificacdes da vacina pneumocdcica 20-valente

(conjugada) incorporada ao Calendario de Vacinacdo.



Quadro 2 - Especificagcdes da VPC20

. Fornecido por Pfizer Overseas LLC
Laboratorio Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV

Registro Aquisicdo via fundo rotatdrio da Organizagdo Pan-Americana da Saude

— Imunizac&o ativa para prevencéo de doenga invasiva, pneumonia e otite média aguda causadas
por Strepfococcus pneumoniae em lactantes, criangas e adolescentes com idade entre 6
Indicagéo de uso semanas e 18 anos de idade.

— Imunizagao ativa para prevengéo da doenga pneumocdécica (incluindo pneumonia e doenga
invasiva) causada por Streptococcus pneumoniae em adultos com 18 anos de idade ou mais.

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacgéo Seringa preenchida com ou sem agulha
Via de administragéo Intramuscular

Volume da dose 0,5 mL

Cada dose de 0,5 mL contém 2,2 ug de polissacarideos por sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, TF, 8, 9V,
10A, 1A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F e 4,4 pg do sorotipo 6B, conjugados
Composigéo por dose com aproximadamente 51 pg de proteina CRM197.

Excipientes: fosfato de aluminio, cloreto de sadio, acido succinico, polissorbato 80 e agua para
injetaveis.

Individuos com hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, incluindo toxoide

Contraindicagao diftérico.

24 meses a partir da data de fabricagio se conservada na temperatura entre 8°C e 25°C. Nao
congelar.

Administrar a vacina imediatamente apés a remogfo da refrigeragdo. A vacina pode ser
administrada desde que o tempo total (mdltiplas excursdes cumulativas) fora da refrigeracéo (a
Prazo de validade e temperaturas entre 8°C e 25°C) ndo exceda 96 horas. Excursdes miiltiplas cumulativas entre
conservagao 0°C e 2°C também s&o permitidas, desde que o tempo total ndo exceda 72 horas. Estas nao
sdo, no entanto, recomendacdes para armazenamento. Ao final desses periodos, a vacina deve
ser utilizada ou descartada.

Armazenar a seringa em camara cientifica refrigerada, na horizontal, para minimizar o tempo de
redispersdo.

Dimensdes da embalagem
e Imagens da vacina
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Dimensdes da embalage secunddria: 99 x 62 x 123 mm.

Fonte: bula da vacina pneumocécica 20-valente (conjugada) — Prevenar 20 — Opas, 20252,

IV.l. Preparagao para administragao

1. Ressuspensdo da vacina: segurar a seringa preenchida horizontalmente entre o
polegar e o dedo indicador e agitar vigorosamente até que o conteudo da seringa
se torne uma suspensao branca homogénea. N3o usar a vacina se ela nao estiver
homogénea.

2. Inspeg¢do visual: inspecionar visualmente a vacina para verificar se ela se
apresenta como uma suspensdo branca homogénea. A suspensdo ndo deve
conter matéria particulada grande ou descoloragdo (caso a suspensdo apresente
essas caracteristicas, a vacina ndo deve ser utilizada; repetir as etapas 1 e 2 e, se

necessario, realizar a notificacdo de queixa técnica, conforme POP vigente).



3. Remog¢ao da tampa da seringa: remover a tampa da seringa do adaptador Luer
lock, girando lentamente no sentido anti-hordrio enquanto segura o adaptador.
Observagao: é preciso ter cuidado para garantir que a haste estendida do
émbolo ndo esteja pressionada durante a remogao da tampa da seringa.

4. Acoplamento da agulha: acoplar uma agulha apropriada para administracao
intramuscular na seringa preenchida, segurando o adaptador Luer lock e girando

a agulha no sentido horério.

IV.Il. Transporte e Armazenamento

O transporte de imunobioldgicos requer cuidados especificos para a manutencao
da qualidade e deve ser realizado em caixas térmicas, em temperatura entre 2°C e 8°C,
sendo essencial registrar a temperatura na expedi¢cdo e no momento do recebimento
de cada caixa.

Ao longo do percurso também é imperativo realizar o monitoramento continuo
da temperatura.

Durante o recebimento, a conferéncia e a expedicdo da vacina devem-se
minimizar a exposi¢cdo a temperatura ambiente.

A VPC20 deve ser armazenada em camara cientifica refrigerada exclusiva para
imunobiolégicos, na temperatura entre 2°C e 8°C. Durante o armazenamento, pode ser
observado um depésito branco e sobrenadante transparente na seringa preenchida
contendo a suspensado. A seringa deve permanecer armazenada na posi¢ao horizontal
para minimizar o tempo de redispersao.

Eventuais excursGes de temperatura devem ser notificadas seguindo POP

vigente.

IV.1Il. Administracao simultanea
A VPC20 pode ser administrada na mesma ocasido que as demais vacinas e com
outros medicamentos, procedendo-se as administracdes com seringas e agulhas

diferentes e em locais anatomicos distintos.

IV.IV. Precaugoes



e Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, portanto, os servicos de vacinagao
devem estar sempre preparados para responder, de forma rapida e oportuna, as
reagoes de hipersensibilidade pds-vacinagao que possam ocorrer.

e Doenga febril aguda: a vacinacdo com VPC20 deve ser adiada na presenca de
quadro clinico moderado a grave, com o intuito de ndo se atribuir a vacina as
manifestacdes da doenca. A presenca de uma infeccdo leve, como um resfriado,
nao é motivo para adiar a vacinagao.

e Problema de coagulagao (trombocitopenia ou transtorno de sangramento): a
aplicacdo da vacina requer cautela para evitar sangramentos no local da injecdo
em pessoas que apresentam qualquer problema de coagulagdo. Deve ser
considerada a administracdo subcutdanea se o potencial beneficio superar
inequivocamente 0s riscos.

e Individuos com comprometimento da resposta imune: comprometimento
decorrente do uso de terapias imunossupressoras, imunodeficiéncias primarias,
infeccao pelo HIV, transplante de células-tronco hematopoiéticas ou outras
condigdes clinicas podem levar a resposta imunoldgica reduzida. Por se tratar de
vacina ndo viva, com mecanismo de acdo considerado seguro para populacdes
imunocomprometidas, a vacinagdao permanece recomendada.

e Gravidez e amamentagdo: ndo ha dados clinicos disponiveis sobre o uso da
VPC20 em gestantes e ndo se sabe se a vacina é excretada pelo leite materno.
Estudos realizados em animais ndo demonstraram evidéncia de toxicidade
reprodutiva.

e Criangcas com histéria de prematuridade: em recém-nascidos prematuros,
especialmente aqueles nascidos com idade gestacional <28 semanas e ainda
hospitalizados, deve-se considerar o risco aumentado de episddios de apneia
apos a vacinacdo. Nesses casos, recomenda-se monitoramento clinico por pelo
menos 48h apds a administracdo da vacina. No entanto, considerando o elevado
beneficio da imunizacdo, a vacinacdao nao deve ser suspensa nem adiada em

funcdo desse risco.

IV.V. Contraindicag¢oes



A vacina VPC20 ndo deve ser administrada em pessoas que ja tiveram reacdo
alérgica grave a uma dose prévia da mesma vacina pneumocdcica conjugada (ou

equivalente) ou a qualquer componente da vacina, incluindo toxoide diftérico.

V. Vigilancia de eventos suspostamente atribuiveis a vacinagao ou imunizag¢oes

— Esavi

Esavi é qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente associada a
vacinagao ou imunizagdo, ndo possuindo necessariamente uma relagao causal com o

uso de uma vacina ou outro imunobioldgico, podendo ser qualquer evento indesejavel
ou ndo intencional, como sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal.

Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relagao causal com o
produto, devem ser notificados imediatamente (em até 24h), e a investigacao
epidemioldgica deve ser iniciada em até 48h da notificacao.

Para a notificacao de Esavi, seguiras diretrizes do POP 7.

VI. Registro de aplicagao

As doses aplicadas devem, obrigatoriamente, ser registradas nos sistemas de
informacao — SIGA (servicos publicos municipais) ou SI-PNI (servigos publicos estaduais).
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VII. Movimentag¢ao

Para assegurar o abastecimento oportuno de imunobiolégicos, é fundamental que
a movimentacdo seja registrada adequadamente no Sistema de Insumos Estratégicos

(Sies) e que os estoques sejam corretamente informados em link especifico (conforme

POP 18 vigente).
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