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1. Introducao

A influenza ¢ uma infeccdo viral aguda que afeta o sistema respiratério. E de

elevada transmissibilidade e distribuicdo global, com tendéncia a se disseminar
facilmente em epidemias sazonais. A transmissdo ocorre por meio de secregoes das
vias respiratorias da pessoa contaminada que, ao falar, tossir ou espirrar, contamina
as superficies; apds contato das maos com esses locais recém contaminados, uma
pessoa saudavel pode levar o agente infeccioso direto a boca, aos olhos e ao nariz.

Os virus influenza sao da familia dos Ortomixovirus e subdividem-se em trés
tipos: A, B e C, de acordo com sua diversidade antigénica, podendo sofrer mutagdes.
Os virus A e B sdo responsaveis por epidemias de doengas respiratdrias que ocorrem
em quase todos os invernos, com dura¢ao de quatro a seis semanas e frequentemente
associadas ao aumento das taxas de hospitalizacao e morte.

A maioria das pessoas infectadas se recupera dentro de uma a duas semanas,
sem a necessidade de tratamento médico. No entanto, a infec¢do pode levar criangas
muito pequenas, idosos e portadores de quadros clinicos especiais as formas
clinicamente graves, a pneumonia e a morte.

Os casos graves da doenca evoluem para a Sindrome Respiratoria Aguda
Grave (SRAG), levando até mesmo ao 6bito. Essas complicagdes sdo bem mais
comuns entre menores de 2 anos, idosos, gestantes e pessoas com historia de
patologias crdnicas, podendo elevar as taxas de morbimortalidade nesses grupos

especificos.
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E importante esclarecer que as manifestagdes clinicas envolvendo o trato
respiratorio muitas vezes sdo causadas por numerosos outros tipos de virus, como o
rinovirus (resfriado comum) e o virus sincicial respiratorio. Esses casos também sdo
frequentes durante o periodo de circulagdo do virus influenza (inverno) e nao sdo
prevenidos pela vacina, uma vez que ¢ especifica para as cepas do virus influenza
incluidas na sua composigao.

A vacinagdo desses grupos € considerada pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) como uma estratégia de prevencgao, com o fim de se reduzir a ocorréncia da

doenga, as internagdes e Obitos.

2.Campanha de vacinacio contra influenza

As campanhas de vacinacdo com a vacina influenza sao realizadas no pais
desde o ano de 1999. O primeiro ano contemplou somente a populacao de idosos a
partir de 65 anos de idade, estendendo-se, ja no ano seguinte, aos com idade a partir
de 60 anos.

Em 2013, a campanha sera de 15 a 26 de abril, sendo o dia 20 de abril, sdbado,
o0“DiaD”.

2.1. Vacina influenza

Para 2013, a vacina influenza (fragmentada e inativada) a ser utilizada ¢ triva-
lente e tem a seguinte composicao:

- Virus similar ao virus influenza A/California/7/2009 (HIN1)pdm09

- Virus similar ao virus influenza A/Victoria/361/2011 (H3N2)

- Virus similar ao influenza B/Wisconsin/1/2010

2.2. Grupos prioritarios a serem vacinados

Na Campanha Nacional de Vacinagdo, a vacina influenza estara disponivel nas
salas de vacina do SUS para os seguintes grupos:

¢ Individuos com 60 anos de idade ou mais;

o Criancas de 6 meses amenores de 2 anos de idade;

» Gestantes em qualquer periodo da gestacao;

o Puérperas: mulheres no periodo de até 45 dias apos o parto. Para isso, deverdo

apresentar qualquer documento que comprove sua condi¢ao, como cartdo da

gestante, documento do hospital, certiddo de nascimento etc.;



« Trabalhadores da saude: eleito para vacinacao € aquele que exerce atividades
de promocao e assisténcia a satde, atuando na recepgao, no atendimento, na
investigacao de casos, nos servigos publicos e privados, nos diferentes niveis
de complexidade. Assim, deverao ser vacinados os trabalhadores de satde que
exer¢am suas atividades em unidades que fazem atendimento para a influenza,
bem como recepcionistas, pessoal de limpeza, segurangas, motoristas de
ambulancia, profissionais que atuam na vigilancia epidemioldgica e os que
atuam no controle sanitario de viajantes nos postos de entrada dos portos,
aeroportos e fronteiras;

o Povos indigenas: a vacinacdo sera indiscriminada para toda a populagdo
indigena, a partir de 6 meses de idade;

« Pessoas portadoras de doencas cronicas (conforme listagem definida pelo
Ministério da Satde, em conjunto com sociedades cientificas);

e Populagdo privada de liberdade: populagdo prisional das penitenciarias
vinculadas & Secretaria da Administragao Penitenciaria (SAP/ESP).

As pessoas com doenga cronica serdo vacinadas mediante prescri¢do ou receita

médica.

2.3. Esquema de vacinagio

A vacinacdo ¢ anual. A tabela abaixo detalha o esquema de vacinagao para as
criangas que estardo recebendo a vacina pela primeira vez.

Para as criangas de 6 meses a menores de 9 anos, levar em considera-
¢do o seguinte quadro: 2 anos a 9 anos, criangas indigenas e comorbidades.

Numero de Volume
Idade Intervalo
doses por dose

Intervalo minimo de 3

2 doses 0,25 ml semanas. Operacionalmente 30
dias apos receber a 12 dose
Intervalo minimo de 3

2 doses 0,5 ml semanas. Operacionalmente 30
dias apoés receber a 12 dose

Criangas de 6 meses a 2
anos de idade

Criangas de 3 a 8 anos de
idade

Criangas a partir de 9 anos .
de idade e adultos Dose dnica 0.5 ml -

Fonte: CGPNI/DEVEP/SVS/MS
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A crianga ja recebeu vacina Nio/niosabe I
de influenza? g

|Sim

Tomar 2 doses

*
A crianga recebeu 2 ou mais
doses de vacina de MN3o/ndosabe ]
influenza sazonal desde
Janeiro/2011

Tomar 2 doses

S5im

Tomar 1 dose

2.4.Vias de administracao

Deve-se adotar a via de administragao intramuscular.

2.5. Composic¢ao e apresentacio

A vacina ¢ inativada pelo formaldeido, produzida por crescimento viral em
ovos embrionados de galinha, purificada, inativada e ajustada a concentracao
internacionalmente determinada em normas de producdo. Nesta campanha,
serdo distribuidas as seguintes vacinas:

o Vaxigrip® (fabricada pela Sanofi Pasteur na Franca e importada pelo
Instituto Butantan);

- suspensao injetavel, frasco ampola, multidose/10 doses de 0,5 ml
cada dose;

- composicao: timerosal, tragos de neomicina, triton X-100,
formaldeido e solucao tampao (cloreto de sddio, cloreto de potassio,
fosfato de sodio dibasico, fosfato de potdssio monobasico e agua para
injecao.

Fluzone® (fabricada pela Sanofi Pasteur nos EUA e importada pelo
Instituto Butantan)

- suspensao injetavel, frasco ampola, multidose/10 doses de 0,5ml cada
dose.

- composicao: timerosal, gelatina, tracos de sacarose, tragos de triton
X-100, tracos de formaldeido e solugdo tampao fosfato (cloreto de
sodio, fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sddio monobasico
anidro e 4gua para inje¢ao).
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2.6. Validade e conservaciao dos imunobiologicos

Todas as doses do frasco poderao ser utilizadas em até 7 dias, desde que
sejam garantidas as condigdes de assepsia e conservagdo. A vacina deve ser
conservada na temperatura entre +2°C a +8°C. Nao deve ser congelada. O prazo
de validade estabelecido pelo laboratorio produtor deve ser rigorosamente
observado.

2.7. Administracao simultinea com outras vacinas ou medicamentos

A vacina influenza pode ser administrada simultaneamente com outras
vacinas ou medicamentos.

2.8. Nota aos doadores de sangue

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que
aprova o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, ¢ orientado
que sejam tornados inaptos temporariamente, pelo periodo de 48 horas, os
candidatos elegiveis a doacao que tiverem sido vacinados contra influenza.

2.9. Eficacia e duracao da proteciao

Em adultos jovens saudaveis, a protecao da vacina influenza ¢ de cerca de
70% a 90%. A detec¢do de anticorpos protetores ocorre geralmente cerca de 2
semanas apos a vacinagao, € o pico maximo de anticorpos de 4 a 6 semanas. A
protecdo conferida pela vacinacdo ¢ de aproximadamente 1 ano.

Em estudo controlado randomizado, a eficacia vacinal na prevengdo de
doenga respiratoria aguda confirmada por laboratério, para as pessoas com 60
anos ou mais de idade, ¢ de 58% (IC95%; 26% a 77%). No entanto, os reais
beneficios da vacina estdo na capacidade de prevenir a pneumonia viral
primaria ou bacteriana secunddria, a hospitaliza¢do e a morte, principalmente
em pessoas com doengas cronicas cardiovasculares e pulmonares. Nessas
situagoes, a protecao ¢ de cercade 70%.

Em um estudo randomizado realizado nos EUA, no periodo de 1985-1990,
entre criancas e adolescentes de 1 a 15 anos de idade, observou-se uma
efetividade para o virus influenza A, que variou entre 77% a 91%. Um estudo
caso-controle realizado no periodo de 2003 a 2004, em criangas entre 6 ¢ 59
meses de idade, a efetividade foi de 49%. Em uma revisdo sistematica da
literatura, a efetividade para as criangas maiores de 2 anos de idade foi de 59%.
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A vacinagdo contra o virus influenza em gestantes ¢ uma estratégia eficaz de
protecdo para amae e o lactente. Em estudo randomizado controlado, entre as gestantes
vacinadas no primeiro trimestre, observou-se uma reduc¢do de 29% de doenca
respiratoria aguda. Os lactentes de mées vacinadas, em comparagdo com um grupo-
controle, apresentaram uma reducdo de 63% (IC 95%: 5% a 85%) de doenga
respiratoria aguda, confirmada por laboratorio. Todas as maes estavam amamentando
os seus filhos (duragdo média de 14 semanas).

A duragdo da protecdo, apds a vacinagao, ¢ de cercade 1 ano.

2.10. Contraindicacoes
Avacinainfluenza sazonal ndo deve ser administrada em:

o Pessoas com historia de reagdo anafilatica prévia ou alergia grave relacionada a

ovo de galinha e seus derivados, assim como a qualquer componente da vacina;

o Pessoas que apresentaram reagdes anafilaticas graves a doses anteriores também

contraindicam doses subsequentes.

2.11. Precaucoes

o Em doencas agudas febris moderadas ou graves, recomenda-se adiar a
vacinagdo até a resolucdo do quadro;

o Para pessoas com historia pregressa de Sindrome de Guillain Barré (SGB)
recomenda-se avaliagdo médica criteriosa, observando-se o risco-beneficio da

vacina.

2.12.Vigilancia dos eventos adversos pos-vacinacao

Avacina influenza sazonal tem um perfil de seguranca excelente e ¢ bem tolerada. E
constituida por virus inativados, o que significa que contem somente virus mortos e
ndo causa a doenga. Os processos agudos respiratdrios (gripe e resfriado), apos a
administra¢@o da vacina, significam processos coincidentes e ndo estdo relacionados a
vacina. Entende-se por evento adverso pds-vacinacao (EAPV) todo agravo a saude
relacionado temporalmente a vacinagdo, causado ou nio pela vacina administrada.
Esses eventos podem ser relacionados & composicdo da vacina, aos individuos

vacinados, a técnica de aplicagdo ou a coincidéncia de outros agravos.

Manifestagoes locais: as manifestagoes locais como dor e sensibilidade no local da
injecdo, eritema e enduragdo ocorrem em 10% a 64% dos pacientes, sendo benignas e
autolimitadas geralmente resolvidas em 48 horas. Em quase todos os casos ha uma



recuperagdo espontanea e ndo requerem atencdo médica. Os abscessos normalmente

encontram-se associados com infec¢do secundaria ou erros na técnica de aplicagdo.

Manifestagoes sistémicas: ¢ possivel também que aparegam manifesta¢des gerais
leves como febre, mal estar e mialgia que podem comecar entre 6 e 12 horas apos a
vacinacgao e persistir por um a dois dias. As reagdes anafilaticas sdo raras e podem ser
devido a hipersensibilidade a qualquer componente da vacina. As reacdes anafilaticas

graves relacionadas a doses anteriores também contra-indicam doses subseqiientes.

Manifestagcoes neuroldgicas: raramente algumas vacinas de virus vivos atenuados
ou mortos podem anteceder a Sindrome de Guillain Barré (SGB), que se manifesta
clinicamente como polirradiculoneurite inflamatéria com lesdo de desmielinizagdo,
parestesias e déficit motor ascendente de intensidade variavel. Geralmente, os
sintomas aparecem entre 7 a 21 dias, no maximo até¢ 42 dias (7 semanas) apos a
exposicao ao possivel agente desencadeante. Observou-se associagdo da SGB, ap6s a
utilizagdo da vacina contra influenza suina, que ndo ¢ mais utilizada. A vacinagdo de
pessoas com antecedente de SGB deve ser discutida com o médico do paciente,
observando-se o risco-beneficio da vacina.

Notificacdo: notificar os eventos adversos graves, como por exemplo reagdo
anafilatica e manifestacdes neurologicas.

Como nos anos anteriores também sera feito

vacina pneumococica 23 valente e vacina adsorvida difteria e tétano.

3. AVACINA CONTRA PNEUMOCOCO
3.1. Composicio, apresentacio, dose e conservacao.

e Avacina é 23-valente contendo em cada dose 25ug de antigeno polissacaridico
purificado de cada um dos seguintes sorotipos do pneumococo: 1,2, 3,4, 5, 6B,
7F,8,9N,10A,11A,12F, 14,15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

o Contém fenol como conservante e solugao tampao isoténico.

e E apresentada em embalagem com seringa agulhada, contendo uma dose de 0,5

ml, pronta para aplicagao.

e Deveserconservadaentre 2 a 8°C e ndo pode ser congelada.

3.2.Imunogenicidade de duracio da protecio

Cerca de 2 a 3 semanas ap6s a vacinacdo sdo detectado aumento de anticorpos
séricos em 80 % dos adultos jovens, podendo esta resposta ndo ser consistente para

VACINA GONTRA INFLUENZA
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todos os 23 sorotipos da vacina. Em idosos essas concentragdes de anticorpos sdo

inferiores, observando-se prote¢do de cerca de 75% para as doengas invasivas

causadas pelos sorotipos incluidos na vacina.

3.3. Esquema de administracio e via de aplicacao

Durante a Campanha de Vacinagao, a vacina contra o pneumococo sera administra-
da para as pessoas ainda ndo vacinadas com idade igual ou acima de 60 anos, prioritari-
amente nos seguintes grupos:

o hospitalizados e residentes em instituigdes (asilos, casas de repouso);

o doencas cronicas cardiovasculares, pulmonares, renais, metabolicas (diabetes
mellitus), hepaticas e hemoglobinopatias;

o imunodeprimidos: transplantados, com neoplasias, infectados pelo HIV.

O Centro de Vigilancia Epidemiologica, nesse momento, ndo recomenda a
revacinagao para as pessoas imunocompetentes que recebam esta vacina pela primeira
vez com 65 anos e mais de idade.

Cada dose da vacina corresponde a 0,5 ml e a via de administragao ¢ a intramuscular

ou subcutanea.

3.4. Contraindicagdes e precaucdes
o Reagdo anafilatica em doses anteriores ou a qualquer componente da vacina.

o Pessoas que atualmente estejam com 60 anos e mais, e que receberam esta
vacina, ha menos de 3 anos, ndo deverdo ser revacinadas pela possibilidade de
eventos adversos.

3.5. Situacoes em que se recomenda o adiamento da vacinacgio

o doencas agudas febris graves recomenda-se adiar a vacinacdo até a resolugao

do quadro



3.6. Eventos adversos
e Manifestacdes locais 1 a 2 dias apds a aplicagdo.

o Manifestagdes sistémicas como febre, geralmente baixa, astenia, cefaléia,
mialgia podem ocorrer em 1% dos casos. Ha relatos de raros casos de celulite
no local da aplicag@o. Na revacinagdo as reagdes sdo mais importantes sendo
relatadas em até 50% dos casos.

Manifestagdes graves, como anafilaxia, sdo extremamente raras.

4.AVACINA CONTRA O TETANO
4.1. Composicao, apresentacao, dose e conservaciao

Cada dose da vacina é composta dos toxoides diftérico e tetdnico, contendo

timerosal como conservante e hidroxido ou fosfato de aluminio como adjuvante.

A concentracao do toxoide tetanico ¢ a mesma das vacinas DPT ou DT (dupla tipo
infantil), porém a concentracdo do toxodide diftérico ¢ menor em relagdo a estas

vacinas.

A vacina deve ser conservada sob temperaturas de +2 a +8° C e ndo pode ser
congelada.

A apresentacdo é em frascos contendo 10 doses, cada dose corresponde a 0,5 ml.

4.2.Imunogenicidade e duracio da protecao

A vacina dupla adulto ¢ altamente eficaz apods a série primaria de trés doses,
apresentando protecdo superior a 95% nos individuos vacinados. No entanto, esta
imunidade ndo € permanente, sendo necessaria uma dose de refor¢o a cada 10 anos.

4.3. Esquema de administracio e via de aplicacao

O esquema completo consiste de 3 doses administradas com 2 meses de intervalo
entre elas (minimo de 30 dias), ou duas doses com intervalo de 2 meses (minimo de 30
dias) e a 3* dose 4 a 6 meses apoés a 2* dose. Recomenda-se uma dose de reforgo a cada
dez anos a partir da 3* dose, salvo situagdes de ferimentos profundos e/ou

contaminados quando o intervalo é de cinco anos.

Nao havera necessidade de reiniciar o esquema para as pessoas que apresentarem

comprovacdo de uma ou duas doses de vacinacao contra o tétano.

Deve-se apenas completar o esquema. A via de administracdo ¢ intramuscular
profunda.

VACINA GONTRA INFLUENZA
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4.4. Contra-indicacgoes e precaucdes
o Nasraras situagoes de anafilaxia em dose anterior.

o Esta vacina nao estd contra-indicada nos portadores de imunodeficiéncia ou

neoplasias malignas, por ndo conter microrganismos vivos.

4.5. Situacées em que se recomenda o adiamento da vacinacio

o doengcas agudas febris graves recomenda-se adiar a vacinagao até a resolucao do
quadro

4.6. Eventos adversos

o manifestagdes locais como discreta dor local, eritema e edema sao frequentes.
Reagoes locais mais significativas, tais como edema acentuado, sdo
encontrados em menos de 2% dos vacinados e podem estar relacionadas a
altas concentrag¢des de anticorpos circulantes decorrentes de doses

anteriormente aplicadas.

o manifestagdes sist€émicas como febre podem ocorrer em menos de 1% dos
vacinados, raramente observando-se temperaturas elevadas. Cefaléia, mal

estar e mialgia ocorrem com menor freqiiéncia.

« anafilaxia e manifestagdes neurologicas sdo extremamente raras.



5. Referéncias Bibliograficas

1.

10.

11.

12.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigildncia em Satude. Programa Nacional
de Imunizagdes. Informe Técnico “Campanha Nacional de Vacinagdo contra
Influenza 2013”.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Satde. Programa Nacional
de Imunizag¢des. Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.
3% Edicdo, Brasilia, 2007.

. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Programa Nacional

de Imunizagdes. Manual de Eventos Adversos Pos-Vacinagao. 2% Edi¢ao, Brasilia,
2008.

. CDC. Prevention and control of influenza with vaccines. Recommendations of the

Advisory Committee on Immunization Pratices (ACIP), 2010. MMWR 2010;
59(RR-8):1-63.

CDC. Prevention and control of influenza with vaccines: recommendations of the
advisory committee on immunization practices (ACIP), 2011. MMWR
2011;60:1128-32.

Daufenbach LZ et al. Morbidade hospitalar por causas relacionadas a influenza em
idosos no Brasil, 1992 a 2006. Epidemiol Serv Saude 2009;18(1):29-44.

Englud JA, Walter EB, Fairchock MP, Monto AS, Neuzil KM. A comparison of 2
influenza vaccine schedule in 6 to 23 month old children. Pediatrics 2005;
115:1039-47.

Jefferson T, Rivetti A, Harnden A et AL. Vaccines for preventing influenza in healthy
children. Cochrane Database Syst Rev 2008:CD004879.

Negri et al. Influenza vaccine in healthy children: a meta-analysis. Vaccine
2005;23:2851-61.

Neuzil KM, Dupont WD, Wright PF et al. Efficacy of inactivated and cold-adapted
vaccine against influenza A infection, 1985 to 1990: the pediatric experience. Pediatr
Infect Dis J 2001:20:733-40.

Nichol KL et al. Influenza vaccination and reduction in hospitalizations for cardiac
disease and stroke among the elderly. N Engl J Med 2003;348:1322-32.

Mullooly JP at al. Influenza vaccination programs for elderly persons: cost-
effectiveness in a health maintenance organization. Ann Intern Med 1994;
121:947-52.

VACINA GONTRA INFLUENZA



VACINA GONTRA INFLUENZA

14.

15.

16.

17.

. Osterholm M; Kelly NS; Sommer A; Belongia E. Efficacy and effectiveness of

influenza vaccines: a systematic review and meta-analysis. Lancet Infectious
Dis2012;12:36-44.

Steinhoff MC et al. Influenza immunization in pregnancy-antibody responses in
mothers and infants. N England J Med 2010;362:1644-6.

Shuler CM, Iwamoto M, Bridges CB et al. Vaccine effectiveness against medically
attended, laboratory-confirmed influenza among children aged 6 to 59 months, 2003-
2004. Pediatrics 2007;119:e 587-95.

Zaman K et al. Effectiveness of maternal influenza immunization in mothers and
infants. N Engl J Med 2008;359:155-64.

MMWR August 17,2012/ 61(32); 613-8.



Anexo

Listagem do Ministério da Satide para doenga cronica:

Categoria de risco clinico | Indicagoes

Asma em uso de corticéides inalatdrio ou sistémico (Moderada ou
Grave);

DPOC;

Bronquioectasia;

Doenga respiratdria cronica | Fibrose Cistica;

Doencas Intersticiais do pulmao;

Displasia broncopulmonar;

Hipertensao arterial Pulmonar;

Criangas com doenga pulmonar crénica da prematuridade.
Doenga cardiaca congénita;

Hipertensao arterial sistémica com comorbidade;

Doenga cardiaca isquémica;

Insuficiéncia cardiaca.

Insuficiéncia Renal Crénica Grave;

Doengca cardiaca cronica

Doenga renal crénica Sindrome nefrotica;
Paciente em dialise.
Atresia biliar;

Doenga hepatica cronica Hepatites cronicas;
Cirrose.

Condigdes em que a fungao respiratéria pode estar comprometida pela
doenga neuroldgica;

Considerar as necessidades clinicas individuais dos pacientes
incluindo: AVC, Individuos com paralisia cerebral, esclerose mdltipla, e
condi¢des similares;

Doengas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular;

Deficiéncia neuroldgica grave.

Doenga neuroldgica cronica

Diabetes Diabetes Mellitus tipo | e tipo || em uso de medicamentos.

Imunodeficiéncia congénita ou adquirida

Imunossupressao por doengas ou medicamentos

Obesidade grau Il ( IMC > 40 para adultos ; IMC >= 25 para menores
de 10 anos e IMC>= 35 de 10 a 18 anos)

Orgaos solidos;

Medula éssea.

Imunossupressao

Obesos

Transplantados
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