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NUMERO: 031/2011

DA DIRECCAO- GERAL DA SAUDE oara 27/09/2011

ASSUNTO:

Vacinagdo contra a gripe com a vacina trivalente na época 2011/2012

PALAVRAS-CHAVE: Vacinagao; Gripe

PARA:

Todos os médicos e enfermeiros

CONTACTOS: DGS: Dr2 Maria da Graga Freitas; INSA: Dr2 Raquel Guiomar

Nos termos da alinea c¢) do n.2 2 do artigo 2.2 do Decreto Regulamentar n.2 66/2007, de 29 de
maio, na redacdo dada pelo Decreto Regulamentar n.2 21/2008, de 2 de dezembro, emite-se a
seguinte Orientacao:

1

A vacinacdo é fortemente recomendada para os grupos prioritarios, descritos em detalhe

no Anexo |, que sao:

- Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos;

- Doentes crénicos e imunodeprimidos, com 6 ou mais meses de idade;

- Gravidas com tempo de gestacdo superior a 12 semanas;

- Profissionais de saude e outros prestadores de cuidados (lares de idosos,
designadamente).

A prescricdo da vacina deve ser criteriosa, prioritariamente para as pessoas que mais dela
beneficiam e de acordo com os critérios definidos na presente Orientagao.

Além dos grupos prioritarios, aconselha-se também a vacinagdo as pessoas com idade
entre os 60 e 0s 64 anos.

A vacina deve ser administrada, anualmente, de preferéncia em outubro, podendo ser
administrada durante todo o outono/inverno.

As pessoas vacinadas na época anterior devem, também, ser vacinadas em 2011/2012,
porque apesar da composicdo da vacina ser idéntica, a imunidade conferida ndo é
duradoura.

As criancas até aos 8 anos de idade (inclusive) que nunca tenham sido previamente
vacinadas com a vacina trivalente, deve ser administrada uma 22 dose, pelo menos, 4
semanas apos a primeira.

A vacinagdo dos profissionais cuja atividade resulte num risco acrescido de contrair e/ou
transmitir gripe deve seguir os critérios definidos pelos res petivos Servicos de Seguranca,
Higiene e Saude no Trabalho. Caso a vacina seja recusada por um profissional que nado
tenha uma contraindicacdo médica, o proprio deve assinar uma declaracdo de recusa que
ficara arquivada no Servico de Saude Ocupacional. Os encargos resultantes desta vacinagdo
sao da responsabilidade da entidade empregadora (publica ou privada), de acordo com a
legislacdo em vigor, exceto para os profissionais do SNS (ver Operacionalizag¢ao, ponto 2.).
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INFORMACOES
Vacina trivalente contra a gripe para a época 2011/2012

1. Composicao
De acordo com a recomendacdo da Organizacdo Mundial da saude (OMS), as vacinas trivalentes
contra a gripe para a época 2011-2012, no Hemisfério Norte, tém a seguinte composicdo:

- uma estirpe viral A(HIN1) idéntica a A/California/7/2009;

- uma estirpe viral A(H3N2) idéntica a A/ Perth/16/2009;

- uma estirpe viral B idéntica a B/Brisbane/60/2008.

2. Vacinas comercializadas
A lista das vacinas licenciadas e comercializadas em Portugal em 2011/2012 é apresentada no
Anexo Il.
As vacinas sdoinativadas. Estdo licenciadas para administragdo a partir dos 6 meses de idade, a excegdo de:

- Fluad® - Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos;

- Intanza 15® - Pessoas com idade superior a 60 anos;

- Istivac Infantil® - Criancgas dos 6 aos 35 meses de idade.
O conteldo desta Orientacdo ndo substitui a consulta dos respetivos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) (ver Anexo ).

3. Posologia
Dose indicada, de acordo com a idade:
- criancgas dos 6 aos 35 meses: 0,25 mL1;
- criancas a partir dos 36 meses de idade e adultos: 0,5 mL2.

4. Contraindicacdes e precaucoes
As contraindicacOes e precaugdes a vacina trivalente contra a gripe sdo:
- antecedentes de uma reac¢do grave a uma dose anterior da vacina;
- antecedentes de reacdo anafildtica a qualquer dos componentes da vacina,
nomeadamente aos excipientes ou as proteinas do ovo;
- antecedentes de Sindroma de Guillain-Barré nas 6 semanas seguintes a uma dose
anterior da vacina sdo considerados contraindicacdo relativa. A decisdo de vacinar
devera ser ponderada caso a caso.

! Segundo informacio dos RCM das vadnas Chiroflu®, Fluarix®, Influvac 2011/2012%, Istivac®: “os dados d inicos s3o limitados; tém
sido utilizadas doses de 0,25mLou de 0,5mL”.
2 Excecdo: Intanza 15° - Adultos: 1mL
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OPERACIONALIZACAO
Modalidades de acesso a vacina

1. Vacina sob prescricdo médica

Por regra, para os grupos alvo descritos no Anexo |, a vacina é disponibilizada nas farmacias de
oficina, nos mesmos moldes das épocas anteriores, através de prescricio médica, sendo
comparticipada.

As receitas médicas nas quais seja prescrita, exclusivamente, a vacina contra a gripe para a época
gripal 2011/2012, emitidas a partir de 1 de agosto de 2011, sdo validas até 31 de dezembro do
corrente ano.?

2. Vacinagao gratuita
Na época gripal 2011/2012 a vacina trivalente contra a gripe é cedida gratuitamente nos centros
de saude as pessoas dos seguintes grupos:
- Residentes em lares de idosos de instituicdes particulares de solidariedade social (IPSS)
com acordos de cooperacdo com a Segurancga Social;
- Residentes em lares de idosos das Misericérdias Portuguesas;
- Residentes em Estabelecimentos Integrados para idosos (Lares com gestdo direta da
Seguranca Social);
- Doentes integrados na Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI);
- Beneficiarios do Complemento Solidario para Idosos;
- Profissionais de saude do SNS com recomendacdo para serem vacinados (Anexo |,
Quadro |, ponto 3.).

Os procedimentos para vacinacao das pessoas institucionalizadas abrangidas pela vacina gratuita
(residentes em lares de idosos e doentes integrados na RNCCI), sdo idénticos aos das épocas

gripais anteriores, em cada unidade de saude do SNS, para a vacinacdo contra a gripe sazonal.

A vacinacdo gratuita devera ser operacionalizada a nivel das ARS e das Regides Auténomas,
seguindo metodologia semelhante a da vacinacdo gratuita na época 2010/2011.

AVALIACAO
Registo e avaliacdo da vacinacao

1. As vacinas administradas aos utentes e aos profissionais nos centros de saude sdo registadas no
mddulo de vacinagao do SINUS.

2. As vacinas administradas aos profissionais das instituicdes do Servico Nacional de Saude sao
alvo de um registo especifico no ambito da Saude Ocupacional. A avaliacdo da cobertura vacinal

3 Despacho n° 9972/2011, de 9 de agosto do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Salde
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por grupo profissional serad enviada as respetivas Administracdes Regionais de Saude no final da
época gripal.

3. Em todas as instituicdes nas quais se proceda a vacina¢do dos residentes/internados e dos
profissionais sdo registadas as vacinas administradas. Os servicos de Saude Publica avaliardo a
cobertura vacinal no final da época gripal.

NOTA FINAL
Vigilancia epidemioldgica

No ambito do Programa Nacional de Vigilancia Integrada, Clinica e Laboratorial, da Sindroma
Gripal, qualquer médico que detete casos suspeitos de gripe, em particular no decurso de um
surto, pode contactar o Laboratdrio Nacional de Referéncia para o Virus da Gripe do Instituto
Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (tel: 21 752 64 55/ 21 751 92 16) para efeitos de vigilancia
laboratorial.

Os profissionais de saude que detetem a ocorréncia de surtos de gripe, principalmente em
instituicGes, devem, de imediato, comunica-los a respetiva Autoridade de Saude.

Esta Orientacdo estd disponivel no portal da DGS: http://www.dgs.pt
Revogada a Orientagéo n® 2 de 22/09/2010

Coordenacdo: Paula Maria Valente (ARS Alentejo, I.P. e Direcdo-Geral da Saude)
Colaboracdo: Graga Freitas, Ana Leca (Direcdo-Geral da Saude)

A DGS agradece ao Centro de Informacdo do INFARMED I.P. (CIMI), a colaboragdo prestada para elaborar a
presente Orienta¢do, bem como aos peritos:

- Filipe Froes, Pneumologista, Hospital Pulido Valente, Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE; Sociedade
Portuguesa de Pneumologia

- Mario Coelho, Pediatra, Hospital Dona Estefania, Centro Hospitalar Lisboa Central, EPE

- Paula Valente, Pediatra, Hospital de Santa Maria, Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE

- Raquel Guiomar, Laboratdrio Nacional de Referéndia para o Virus da Gripe, INSA

- Raul Amaral Marques, pneumologista e imuno-alergologista, membro do European Scientific Working
Group on Influenza (ESWI)

e Bl

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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Anexo |
Vacinagdo contra a gripe com a vacina trivalente na época 2011/2012
Quadro | —Grupos alvo prioritarios aos quais se recomenda a vacinagao

1. Pessoas consideradas com alto risco de desenvolver complicagdes pds-infecio gripal, nomeadamente:

- Pessoas com idade igual ou superiora 65anos ', particularmente se residentes em lares ou outras i nstitui cdes

- Residentes ou intemados por periodos prolongados em institui¢des prestadoras de cuidados de salde (ex: defidentes,
utentes de centros de reabilita¢do), desde que com idade superiora 6 meses

- Gravidas com tempo de gestacdo superior a 12 semanas, para protecio de uma eventual evolugio grave da doenga
durante a gravidez e para proteger os seus bebés durante os primeiros meses de vida

- Doentes, com idade superior a 6 meses (induindo gravidas em qualquer fase da gravidez e mulheres a amamentar), que
apresentem doengas crénicas cardiovasculares, pulmonares, renais, hepaticas, hematolégicas, metabdlicas,
neuromusculares ou imunitarias (Quadro 2.)

2. Pessoas com probabilidade acrescida de contraire transmitir o virus as pessoas consideradas no ponto 1.:

- Coabitantes e prestadores de cuidados a criangas cuja idade ndo permita a vacinagdo (< 6 meses), e que tenham risco
elevado de desenwolver complica ¢des

- Ambito da Satde Ocupadional

3. Saude Ocupacdional

Pessoal dos senvigos de saude (publicos e privados) e de outros servigos prestadores de cuidados com contacto direto com
as pessoas consideradas no ponto 1., mesmo que estas estejam vacinadas

Quadro Il —Patologias cronicas e condi¢Ges para as quais se recomenda a vacina

Patologia/Condicio

Exe mplos
- Asma sob terapéutica com corticoides inalados ou sisté micos
Respiratdria - Doenga pulmonar obstrutiva cronica (bronquite crdnica, enfisema pulmonar), fibrose quistica,

fibrose pulmonarintersticial, pneumoconioses, displasia broncopulmonar

- Cardiopatia congénita

- Cardiopatia hipertensiva

- Insufidéndia cardiaca cronica
- Cardiopatiaisquémica

Cardiovascular

- Insufidénda renal cronica

Renal 3 L.
- Sindrome nefrdtica
- Cirrose
Hepatica - Atresia biliar
- Hepatite crénica
- Tipo1l

Diabetes mellitus . . . . . . .
- Tipo 2em tratamento com hipoglice miantes orais ou insulina

- Com comprometimento da fun¢do respiratéria, da eliminagio de secregdes ou com fisco

Neuromus cular N ~
aumentado de aspirag¢do de secrecbes

Hematoldgica - Hemoglobinopatias
Obesidade - IMC>=30
- Primaria

- Secunddria adoenca:
Infecdo por VIH
Asplenia ou disfun¢iao esplénica
Imunodepressao - Secunddria a terapéutica:
Quimioterapiaimunossupressora (antineopldsica ou pds-transplante)
Tratamentoatual ou programado com corticoides sisté micos por mais de 1 més com:
Uma dose equivalente a > 20 mg de prednisolona/dia (qualqueridade)
>2mg/kg/dia para criancas com <20kg
Alguns doentes com imunodepressdo poderdo ter uma respostaimunoldgica diminuida a vacina

Transplantagdo Orgaos solidos ou medula dssea
Terapéutica com Criangas e adolescentes (6 meses a 18 anos) em terapéutica prolongada com salicilatos (em risco de
salicilatos desenvolvera sindroma de Reye apds ainfe¢do por virus da gripe)

(1) Além dos grupos prioritdrios aconselha-se também a vacdina¢do as pessoas com idade entre os 60 e os 64 anos
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Anexo |l

Vacinas trivalentes contra a gripe comercializadas na época 2011/2012

Nome do Forma Farmma céutica RCM
Medicamento (Resumo das caracteristicas do medicamento)
Chiroflu Suspenséao injetdvel em | http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=11
seringa pré-cheia 072&tipo doc=rcm
Fluad?® Suspensado injetdvel em | http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=30
seringa pré-cheia 061&tipo doc=rcm
Fluarix Suspensao injetavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=35

28&tipo _doc=rcm

Influvac Suspensdo injetavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=45
04&tipo_doc=rcm

Intanza’ Suspensdo injetavel http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document library/EPAR -

(15ug+15ug+15ug) Product Information/human/000957/WC500033852.pdf

Istivac Suspenséo injetavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=47
09&tipo doc=rcm

Istivac Infantil® Suspenséo injetavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=11

041&tipo _doc=rcm

Yimunizagéo ativa contra a gripe nos idosos (de idade igual ou superior a 65 anos).
2 profilaxia da gripe emindividuos com mais de 60 anos de idade. A vacinag&o deve ser efetuada por via intradérmica.

3 Profilaxia da gripe, especialmente em criangas dos 6 acs 35 meses de idade.
De acordo com os Resumos das Caracteristicas do Medicamento, nenhuma das vacinas
comercializadas contém tiomersal.

Os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e os Folhetos Informativos (Fl) das vacinas
estdo disponiveis no portal do INFARMED em: http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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