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ASSUNTO: Vacinagdo contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae de grupos com risco

acrescido para doenga invasiva pneumocécica (DIP).
Idade pediatrica (<18 anos de idade)

PALAVRAS-CHAVE: Vacinacdo, infecdo pneumocécica, doenca invasiva pneumocécica, DIP, grupos de

PARA:

risco, Streptococcus pneumoniae
Profissionais de salide do Sistema de Saude

CONTACTOS: Direcao de Servicos de Prevenc¢do da Doenca e Promogado da Saude

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,

por

proposta da Dire¢do de Servicos de Preven¢do da Doenga e Promocdo da Saude, emite-se a

Norma seguinte:

A vacinagao contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae é recomendada e gratuita para criangas e
jovens (<18 anos de idade) com risco acrescido de contrair doenca invasiva pneumocécica (DIP) desde

201

0 (Circulares Normativas n°12/DSPCD de 09/06/2010 e n° 14/DSPCD de 15/06/2010). Os grupos

de risco foram atualizados pela Norma n° 009/2015 de 01/06/2015 que é revogada pela presente.

NORMA

1.

Populacao alvo

No Quadro | constam os grupos com risco acrescido de contrair doenca invasiva pneumocdcica
(DIP), em idade pediatrica (<18 anos), para os quais a vacina¢do contra infe¢8es por Streptococcus
pneumoniae é, a data, recomendada e gratuita.

As criancas e jovens com risco acrescido para DIP serdo vacinados mediante apresentacdo de
declaragdo médica, referindo a sua inclusdo num grupo de risco, de acordo com as
recomendacBes constantes nesta Norma. A declaracdo deve ter assinatura legivel e vinheta do
médico ou o seu codigo de barras.

2. Vacinas
De acordo com a idade e com os esquemas recomendados, as criangas e jovens de risco para DIP
serdo vacinados com:

e Vacina polissacarida conjugada de 13 valéncias contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae

(Pn13);

e Vacina polissacarida de 23 valéncias contra infe¢8es por Streptococcus pneumoniae (Pn23).
Ambas as vacinas podem ser administradas no Servico Nacional de Saude, em cuidados de saude
primarios e hospitais ou ainda em instituicdes de saude privadas com protocolo com a respetiva
Administra¢do Regional de Saude (ARS).
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Quadro | - Grupos com risco acrescido para DIP. [dade pediatrica (<18 anos de idade).
Vacinacao recomendada e gratuita contra infecoes por S. pneumoniae (Pn13 e Pn23)

A - Imunocompetentes

Condigao:

Situac¢des abrangidas:

Doenca cardiaca crénica

- Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica ou
cianéticas

- Insuficiéncia cardiaca crénica

- Hipertensao arterial com repercussao cardiaca

- Hipertensao arterial pulmonar

Doenca hepatica crénica

Insuficiéncia renal crénica

Doenga respiratéria crénica

- Bronquiectasias

- Doenga intersticial pulmonar

- Asma brénquica (sob corticoterapia sistémica®)
- Fibrose quistica

- Doengas neuromusculares

- Insuficiéncia respiratéria cronica

Pré-transplantacdo de érgédo

Dador de medula éssea (antes da doagdo)

Fistulas de LCR

Implantes cocleares (candidatos e portadores)

Diabetes mellitus

B - Imunocomprometidos

Condicao:

Situac¢des abrangidas:

Asplenia ou disfungdo esplénica

- Asplenia congénita ou adquirida
- Doenca de células falciformes
- Outras hemoglobinopatias com disfun¢do esplénica

Imunodeficiéncia primaria®

Infecdo por VIH

Recetor de transplante

- Células precursoras hematopoiéticas
- Orgaos sélidos

Doencga neoplasica ativa

- Doengas linfoproliferativas
- Outros tumores malignos

Imunossupressao iatrogénica®

- Terapéutica com farmacos biolégicos ou DMARDs (Disease
Modifying AntiRheumatic Drugs)

- Corticoterapia sistémica

- Quimioterapia

- Radioterapia

Sindrome de Down

Sindrome nefrético

(a) Corticosterdides sistémicos:

- Peso <10 Kg: = 2mg/Kg de peso /dia de prednisona ou equivalente, didrio, durante 14 ou mais dias;
- Peso = 10Kg: = 20mg/dia de prednisona ou equivalente, diario, durante 14 ou mais dias;
- Metotrexato em dose superior a 0,4 mg/Kg/semana;

- Azatioprina em dose superior a 3 mg/Kg/dia.

Exemplos de outros farmacos imunossupressores: Leflunomida, Micofenolato de Mofetil, Ciclofosfamida, Ciclosporina e
Tacrolimus, farmacos biolégicos ou DMARDs (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs utilizados, nomeadamente, na
Artrite Reumatoide, LUpus Eritematoso Sistémico, Sindrome de Sjogren e Doencas Inflamatérias Intestinais), por exemplo
Anti-TNF (Infliximab, Etanercept, Adalimumab, Golimumab, Certolizumab); Anti -CD20 (Rituximab); Anti-IL6 (Tocilizumab);
CTLA-4-1g (Abatacept); Anti-BLYS (Belimumab); Anti-IL12 e Anti-IL23 (Ustekinumab); Antagonista do Receptor da IL1

(Anakirna).

(b) Exclui défice isolado de IgA e doentes em terapéutica de substituicdo com imunoglobulinas sem funcdo B residual.

3. Esquemas vacinais
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A partir de 1 de Julho de 2015, as criancas e jovens com risco acrescido para DIP serdo vacinados

de acordo com a sua idade (Quadros Il ou IlI).

3.1. Nascidos a partir de 1 de janeiro de 2015

As criangas e jovens com risco acrescido para DIP nascidos a partir de 1 de janeiro de 2015,
devem seguir o esquema recomendado no Quadro II:

Pn23 aos 24 meses de idade.

Pn13 aos 2, 4 e 12 meses de idade (PNV)

Quadro Il - Esquema de vacinagdo (Pn13 e Pn23) contra infe¢Bes por Streptococcus penumoniae

recomendado para criangas com risco acrescido para DIP.
Esquema harmonizado com o Programa Nacional de Vacinagao

Idades
) X Toda a
Vacinas contra: Nasci- 2 3 4 5 6 12 18 24 5-6 7 10-13 vida
mento Meses meses meses meses meses meses meses meses anos anos anos 10/10
anos
Tuberculose BCG
Hepatite B VHB VHB VHB
P 1 2 3
Infecdes por Hib Hib Hib Hib
Haemophilus 1 2 3 4
influenzae b
Difteria-Tétano-Tosse DTPa DTPa DTPa DTPa DTPa
Td Td
convulsa 1 2 3 4 5
VIP

Poliomielite L LI 3 VIP

1 2 4
Infegdes por P

n1 Pn1 Pn1
Streptococcus 1 J 5 g 3 Pn23
pneumoniae @ 3
Infecd isseri
nfegdes por Neisseria MenC
meningitidis C
Sarampo-Parotidite VASPR VASPR
epidémica-Rubéola 1 2
Infe¢des por virus do HPV
Papiloma humano 1,2

(@) Pn13:vacina polissacdrida conjugada de 13 valéncias contra infe¢des por Streptococcus penumoniae;
Pn23: vacina polissacarida de 23 valéncias contra infe¢des por Streptococcus penumoniae.

As criancas e jovens com risco acrescido para DIP nascidos a partir de 1 de janeiro de 2015 que
ndo efetuem o esquema recomendado no Quadro |ll, devem ser vacinados de acordo com o
recomendado no ponto 3.2.

3.2. Nascidos antes de 1 de janeiro de 2015
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As criangas e jovens com risco acrescido para DIP nascidos antes de 1 de janeiro de 2015 e que
ndo tenham efetuado o esquema recomendado no Quadro Il, devem ser vacinados de acordo
com as recomendacdes seguintes.

3.2.1.Vacinacdo com a Pn13

Os esquemas de vacina¢do com a Pn13 sdo definidos de acordo com a idade e as vacinas
administradas previamente (Quadro llI).

Mesmo quando a crianga/jovem ja esta vacinada com um esquema completo com Pn7
e/ou Pn10 e Pn23, recomenda-se 1 dose de Pn13 se ainda ndo tiver sido administrada
(Quadro IlI).

O intervalo minimo para a administracdo da Pn13 apds a administracdo da Pn23 é de 8
semanas sendo que o intervalo recomendado é de 6 a 12 meses.

Quadro Il - Esquema de vacinagao (Pn13) contra infe¢des por Streptococcus penumoniae recomendado para
criangas com risco acrescido para DIP.
Esquema adequado a idade e as doses de vacinas conjugadas previamente
administradas (Pn7, Pn10 e/ou Pn13).

Doses previamente administradas de Doses a administrar @®
Idade de apresentagao Pn7, Pn10 ou Pn13
para vacinagao
Ndmero Idade em que foram administradas <12 meses | >=12 meses
0 n.a. 2 1
2 -9 meses .
1 qualquer idade 1 1
>2 qualquer idade 0 1
0 n.a. 1 1
<10 meses 1 1
10 - 11 meses 1
>10 meses 0 1
>2 qualquer idade 0 1
0 n.a. n.a. 2
1 qualquer idade n.a. 1
12 - 23 meses
<12 meses n.a. 1
22
pelo menos 1 dose >12 meses n.a. 0©
0 n.a. n.a. 1
<24 meses n.a. 1
1
2-17 anos >24 meses n.a. 0
<12 meses n.a. 1
22
pelo menos 1 dose =12 meses n.a. 0©

n.a. - ndo aplicavel

(a) Intervalo minimo entre doses: 8 semanas.

(b) Todos os esquemas vacinais devem ser completados com 1 dose de Pn23, a partir dos 24 meses de idade.
(c) Recomenda-se 1 dose de Pn13 a criangas e jovens sem qualquer dose de Pn13.

3.2.2.Vacinacdo com a Pn23
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As criangas e jovens com risco acrescido para DIP devem ainda ser vacinadas com 1
dose da vacina Pn23, administrada a partir dos 24 meses de idade.

Recomenda-se que a Pn23 seja administrada 6-12 meses ap6s a ultima dose de
Pn13 (intervalo minimo de 8 semanas entre as duas vacinas).

4. Situagdes especiais

Nas situacdes especiais descritas de seguida, a declaracdo médica (ponto 1.) deve referir o grupo
de risco e, quando pertinente, o esquema de vacinagao (tipo de vacinas, nimero de doses e idade
de administracao).

e Em algumas das condi¢Bes apresentadas no Quadro | (asplenia ou disfuncdo esplénica,
imunodeficiéncia primaria, infecdo por VIH, imunossupressao iatrogénica, insuficiéncia renal
croénica, sindrome nefrético), recomenda-se uma 22 dose de Pn23, pelo menos 5 anos apos a 12
dose.

e Os doentes com indicacdo para terapéutica imunossupressora devem ser vacinados,
preferencialmente, até 2 semanas antes do inicio da terapéutica.

e Avacinagdo ap6s imunossupressdo / quimioterapia depende da sua intensidade:

- Os doentes oncolodgicos que ndo forem vacinados antes de iniciar quimioterapia devem
fazé-lo pelo menos 3 meses apos o final da terapéutica;

- Os doentes medicados com anticorpos anti-células B ou anti TNF-a, devem fazé-lo pelo
menos 6 meses apos o final da terapéutica.

e Em situa¢Bes de imunossupressao de manutencdo, com doses baixas (corticoides em dose
inferior a 2 mg/Kg de peso /dia ou 20mg/dia de prednisona ou equivalente durante 14 ou mais
dias; metotrexato em dose inferior ou igual a 0,4 mg/Kg de peso/semana; azatioprina, em dose
inferior ou igual a 3 mg/Kg de peso/dia) a vacinacdo pode ser efetuada durante o tratamento,
se ndo se prevé que este seja suspenso a curto prazo - situacdo em que podera ser protelada
para apoés a sua suspensao.

e Os doentes com indicacdo para transplante de 6&rgao solido devem ser vacinados,
preferencialmente, até 2 semanas antes do transplante ou, se ndo for possivel, pelo menos 3 a
6 meses apo6s o transplante, dependendo do grau de imunossupressdo.

e Os doentes submetidos a transplante de Orgdos solidos ou de células progenitoras
hematopoiéticas devem ser vacinados, preferencialmente, até 2 semanas antes do transplante
ou, sendo for possivel, a vacinacdo deve ser iniciada 3 a 6 meses apds o transplante,
dependendo do grau de imunossupressdo. Devem ser administradas 3 doses de Pn13, com
intervalo de 8 semanas entre as doses e 1 dose de Pn23 com intervalo minimo de 12 meses
apos a ultima dose de Pn13, exceto nos doentes com doenca crénica de enxerto contra
hospedeiro que devem fazer uma 42 dose de Pn13, em vez da Pn23.

e As vacinas administradas em periodo de elevada imunossupressdo ndo devem ser
consideradas validas. Incluem-se as criancas <5 anos de idade com linfécitos T CD4" <15% e as
criancas = a 5 anos com linfécitos T CD4* <200 células/mm?.
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e Em situacBes excecionais, em que seja necessaria protecdo rapida e, nomeadamente, em
imunodeficiéncias primarias de imunidade inata, com suscetibilidade muito elevada para
infecdo pneumocécica:

- Avacinagdo com Pn13 pode ser iniciada a partir das 6 semanas de idade;

- O intervalo entre 2 doses de Pn13 pode ser encurtado para 4 semanas e, neste caso, a
crianga fard uma 32 dose, o mais precocemente possivel apds os 4 meses de idade e o
reforco aos 12 meses de idade.

e Em situacBes de viagem podera ser utilizado um esquema andlogo ao do ponto anterior.

5. Outras recomendacdes

Histéria anterior de DIP ndo implica qualquer alteracdo aos esquemas recomendados.

As vacinas pneumocécicas, sendo inativadas, podem ser administradas quer simultaneamente,
qguer antes ou depois de outra vacina viva ou inativada (PNV). A administra¢do em simultaneo com
outras vacinas deve respeitar o recomendado na Norma n°® 008/2015 de 01/06/2015, atualizada em
05/06/2015 (ponto 6. e Anexo).

As recomendag¢des do PNV para a Pn13 (Norma n° 008/2015 de 01/06/2015, atualizada em
05/06/2015, pontos 5. a 9.), aplicam-se também as criancas e jovens com risco acrescido para DIP.

JUSTIFICACAO

Tendo em atencao a melhor evidéncia cientifica disponivel, as recomendag¢bes para a utilizacdo das
vacinas Pn13 e Pn23 em criangas e jovens com risco acrescido para DIP basearam-se em pareceres da
Comissdo Técnica de Vacinacdo (CTV), especialmente do grupo para o estudo das vacinas
pneumocdcicas contra infe¢bes por Streptococcus pneumoniae, coordenado pelo Prof. Luis Almeida
Santos, e de outros especialistas, nomeadamente o Diretor do Programa Nacional para as Doencas
Oncoldgicas, o Diretor do Programa Nacional para a Infecdo VIH/SIDA e os Responsaveis Regionais pela
Vacinacao.

A inclusdo da Pn13 no PNV tem como objetivo garantir imunidade individual e de grupo resultante de
coberturas vacinais elevadas. Com a vacinagdo gratuita das criancas/jovens pertencentes aos grupos
de risco acrescido para DIP, implementa-se uma estratégia adicional de protecdo individual,
aumentando o espectro de serotipos com a utilizacdo complementar da vacina Pn23.

Os objetivos da estratégia de vacinacdo de grupos de risco em idade pediatrica sdo reduzir a
incidéncia, a morbilidade e a mortalidade por DIP prevenindo as complica¢des e as sequelas da doenca
nos grupos mais vulneraveis, assim como o seu impacte social.
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Ficam sem efeito os conteudos de normas, orientac¢des, circulares, oficios e informacg8es anteriores
gue contrariem o disposto nesta Norma. Sao revogadas:
e Norma n°009/2015 de 01/06/2015

e Circular Normativa n° 14/DSPCD de 15/06/2010
e Circular Normativa n° 12/DSPCD de 09/06/2010

e B

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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