20/01/2020 SEI/MS - 0013085797 - Anexo

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

ANEXO

Alteracdo das orientagdes sobre registro das doses da vacina febre amarela,
contida no item 12 do Anexo encaminhado pelo Oficio Circular
136/2019/SVS/MS, que trata da ampliagdo de recomendagdo de vacina febre
amarela no territorio nacional e introdugdo de uma dose de reforg¢o aos 4 anos
de idade.

Atualizagdes das indicacdes da vacina febre amarela no Calendario Nacional de Vacinagio e orientagdes técnico-operacionais para implantacdo da vacina
febre amarela (atenuada), nas areas sem recomendacio de vacinagao.

1. INTRODUCAO

Em 2016, o virus da febre amarela emergiu no extremo leste brasileiro, causando o maior surto de febre amarela silvestre observado nas ultimas
décadas, envolvendo principalmente os estados de Minas Gerais, Espirito Santo, Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Bahia.

Diante desse cenario epidemioldgico, observou-se a expansdo da area de circulagdo do virus amarilico para Municipios das regides Sudeste e Sul
do Brasil, que ndo eram areas de risco para a doenca. Dessa forma, dos 3.529 municipios que eram area com recomendagdo de vacinagdo (ACRV) até 2017,
ampliou-se para mais 940 municipios, totalizando 4.469 municipios classificados como ACRV.

A partir da expansdo das areas de risco, e apds anuncio do Ministério da Saude (MS) referente a ampliagdo da vacina febre amarela para todo o
Pais, houve a implantacdo desta vacina em toda a regido Sul, estados do Espirito Santo, Rio de Janeiro, Bahia e Sdo Paulo; um municipio de Sergipe e um
municipio de Alagoas, totalizando 80% dos Municipios brasileiros com a referida vacina implantada.

As areas sem recomendacdo de vacinagdo (ASRV), sdo 1.101 municipios localizados na Regido Nordeste, a saber: os estados do Ceara, Rio Grande
do Norte, Paraiba, Pernambuco, parte do estado do Piaui, Alagoas (municipio de Delmiro Gouveia) e Sergipe (municipio de Canindé de Sdo Francisco).

Para concluir a agenda da ampliagdo da vacina febre amarela para todo o Pais, conforme anunciado pelo MS, a Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizages (CGPNI) disponibiliza orientagbes pertinentes as normas técnicas e operacionais de vacinagdo contra febre amarela nas areas que, até o
ano de 2019 eram classificadas como ASRV e que, a partir de 2020, passardo a ser ACRV. Ainda, serd introduzida a dose de reforco para todas as criangas na faixa
etdria definida neste documento, em todo o Pais.

Ressalta-se que, até o momento, nos municipios que passardo a ser ACRV ndo ha registro de evidéncia de circulagdo do virus amarilico. Dessa
forma, o momento é oportuno para a inser¢do da vacina febre amarela no Calendario Nacional de Vacinagdo, visando proteger a populagdo alvo de forma
antecipada e segura.

Para o éxito da implantagdo da vacina nestas novas areas e introdugdo da dose de reforgo em todo o Brasil é fundamental o envolvimento das trés
esferas do Sistema Unico de Sautde (SUS) para o planejamento, capacitagdo, assessoria técnica e cientifica, no intuito de viabilizar o0 acesso & vacinagdo contra
febre amarela da populagdo alvo de forma segura e eficaz.

2. OBJETIVOS

¢ Implantar a vacina febre amarela (atenuada) nas ASRV na populagdo de 9 (nove) meses de vida a 59 anos de idade;
¢ Implantar a dose de refor¢o da vacina febre amarela (atenuada) para criangas de 4 (quatro) anos de idade em todo o Brasil;
e Atualizar as indicagdes da vacina febre amarela no Calendario Nacional de Vacinagao.

3. CONSIDERACOES SOBRE DOSES DE REFORCO

Em 2013, o Grupo Estratégico Assessor de Imunizagdes (SAGE) da Organizagdo Mundial da Saide (OMS), alterou a recomendagdo de vacinagdo de
febre amarela para que fosse administrada apenas uma dose durante toda a vida do individuo, sem a necessidade de doses de reforgo (1). Essa recomendagdo
se baseou em uma revisdo sistematica da literatura onde foi identificado que a maioria dos individuos vacinados apresentavam soroconversdo a vacina apds
dose Unica e o titulo de anticorpos neutralizantes se mantinha acima de niveis protetores por décadas (2).

A partir dessa recomendagdo da OMS, o Ministério da Saude, em abril de 2017, passou a adotar uma dose da vacina valida para toda vida,
indicada para pessoas de 9 (nove) meses a 59 anos de idade. No entanto, dados recentes na literatura sugerem a necessidade de uma revisdo nessas
recomendacdes (3).

Nos artigos incluidos na revisdo do SAGE a persisténcia de anticorpos protetores por mais de 10 anos variou de 65% a 100% (1). Dentre estes, um
estudo realizado na Colombia identificou, além de uma queda nos titulos de anticorpos com o tempo, que criangas apresentaram soroprevaléncia
significantemente menor quando comparadas com adultos ap6s 4 (quatro) anos da vacinagdo (69% vs 92,6%) (4).

Em uma revisdo realizada em 2015 pelo Comité Assessor de Imunizagdes (ACIP) do Centro de Controle de Doengas (CDC), foram identificados 18
casos na literatura de falha vacinal, sendo que 89% destes ocorreram em vacinados hd menos de 10 anos. Com relagdo a persisténcia de anticorpos
neutralizantes, foi estimado que 92% (IC:85%—96%) dos individuos se mantinham soropositivos ap6s 10 anos da vacinagdo e 80% (IC: 74%—86%) apds 20 anos.
Ndo foram identificadas diferengas na soroconversdo de criangas quando comparados com adultos nesta revisdo, no entanto estes estudos ndo avaliaram a
resposta imune em longo prazo (5).

Em um ensaio clinico randomizado multicéntrico realizado no Brasil, comparando a imunogenicidade de criangas de 9 (nove) a 23 meses de idade
as vacinas 17DD ou 17D-213/77, a soroconversao foi de 84.8% e 85.8% respectivamente, sendo esta taxa inferior aquela encontrada habitualmente em adultos.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=14420929&infra_si...
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A divergéncia nesse achado quando comparado com o encontrado na revisdo da ACIP pode ser justificada por diferengas nas caracteristicas da populagdo, bem
como nas diferengas metodoldgicas entre os diversos estudos (6).

Outro estudo observacional brasileiro também identificou queda precoce nos titulos de anticorpos neutralizantes, na imunidade celular e na
memoria imune em criangas vacinadas entre os 9 (nove) a 12 meses de idade. Apds 4 (quatro) anos da vacinagdo menos de 60% das criangas apresentavam
titulos de anticorpos neutralizantes acima do valor considerado protetor (7).

No Brasil, o ciclo de transmissdo da febre amarela é, fundamentalmente, silvestre, de tal forma que individuos ndo imunes ndo podem contar
com a imunidade de rebanho para se proteger. Consequentemente é essencial que toda a populagdo com risco de exposigdo ao virus seja imunizada, ou seja,
que elevadas coberturas vacinais sejam atingidas, para evitar o adoecimento.

Portanto, considerando a existéncia de evidéncias que demonstram:relato de casos de falhas vacinais (5); queda mais precoce da imunidade nas
pessoas vacinadas quando criangas (4,7,8); evidéncia sugerindo menor resposta imune nas criangas brasileiras (6); um risco significativamente reduzido de
eventos adversos graves apds doses adicionais da vacina (5); entende-se ser necessario atualizar a recomendagdo atual de vacinagdo para febre amarela no
Brasil de acordo com o descrito no Quadro 1 do item 4.

4. ESQUEMA VACINAL, VOLUME DA DOSE E VIA DE ADMINISTRACAO A SER SEGUIDO EM TODO O BRASIL

Quadro 1 - Esquema vacinal para vacina febre amarela (atenuada) recomendado pelo Ministério da Satde. Brasil, 2020.

Populacio Alvo Indicacio
Criangas com 9 (nove) meses de vida 1 (uma) dose
Criangas com 4 (quatro) anos de idade Dose de reforgo

Pessoas com 3 (cinco) a 59 anos de idade, ndo

. o 1{uma) dose
vacinado ou sem comprovante de vacinagio (uma)

Fonte: Coordenagio-Geral do Programa Nacional de ImunizagbesDepartamento de Imunizagio e
Doengas Transmissiveis/Secretaria de Vigiléncia em Saude/Ministério da Saiude, Brasil

O detalhamento das orientagdes para a vacinagdo encontra-se no item 8.

Volume da dose e via de administragao: o volume da dose a ser administrada é de 0,5mL, exclusivamente por via subcutanea.

5.POPULACAO ALVO

A populagdo alvo para implantagdo da vacina febre amarela nos municipios que passardo a ser ACRV, a partir de 2020, serdo pessoas nas faixas
etdrias de 9 (nove) meses a 59 anos de idade, totalizando aproximadamente 32,5 milhdes de pessoas. O reforgo também estara disponivel nesse periodo, sendo
a populagdo alvo as criangas com 4 (quatro) anos de idade, residentes nos municipios que passardo a ser ACRV, cerca de 516 mil criangas, além das criangas ja
residentes em ACRV que completaram 4 (quatro) anos de idade em 2017 e ndo receberam a dose de reforgo, totalizando cerca de 9 milhdes de criangas.

Dessa forma, um total de 41,5 milhdes de pessoas estardo contempladas nessa populagdo alvo a ser vacinada em todo o Brasil.

6. META

A meta de cobertura vacinal recomendada no Calendario Nacional de Vacinagdo é alcangar, pelo menos, 95% da populagdo alvo.

7. ESTRATEGIA DE VACINACAO

7.1 Estratégia de vacinacdo para implantacio da vacina febre amarela nas areas que passardo a ser ACRV

Considerando a populagdo alvo a ser contemplada na estratégia de vacinagdo da vacina febre amarela (VFA) nos 1.101 municipios, é importante
destacar que no intuito de oportunizar a vacinagdo dessa populagdo alvo, as criangas menores de 5 (cinco) anos de idade que ndo receberam a dose inicial,
deverdo receber essa dose e o reforgo da vacina, respeitando o intervalo minimo de 30 dias entre as doses.

A populagdo alvo para a dose de reforgo, sdo as criangas com 4 (quatro) anos de idade, corresponde aproximadamente a 516 mil criangas (Tabela
1).

Tabela 1: Populagdo alvo para dose de reforgo com a vacina febre amarela (atenuada), residentes nas dreas que passardo a ser ACRV, por Unidade Federada.

Quantidade de municipios que Criancas com 4
Unidade Federada passario a ser com recomendacio  (guatro) anos de
para vacinacio idade
Alagoas 167 35818
Ceara 154 127.747
Parziba 223 30.633
Pernambuco 185 139.8301
Piani 110 50.783
Fio Grande do Norte 167 48234
Sergipe 74 33.721
TOTAL 1.101 £15.737

Fonte: Coordenagio-(Geral do Programa Macional de Inimizagées Departamento de Inmmizagio &
Dioangas Transmizsiveis/Secretaria de Vigilineia em SatideMinistério da Satde, Brazil.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=14420929&infra_si... 2/7



20/01/2020

SEI/MS - 0013085797 - Anexo

Para melhor planejamento e organizagdo da ampliagdo da VFA nos Estados considerando o cendrio epidemiolégico, monitoramento e investigagdo
dos eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV), entre outros, a implantagdo da vacina ocorrera de acordo com cronograma descrito na Tabela 2:

Tabela 2: Cronograma para implantagdo da vacina febre amarela (atenuada) nas nos municipios que passardo a ser ACRV.

Més /2019 Unidade Federada Populagao Alvo

Janeiro/Fevereiro Piaui e Pernambuco 11.632.240
Margo/Abril Ceara e Sergipe 10.665.467
Maio/Junho Alagoas, Paraiba e Rio Grande do Norte 10.143.189
TOTAL 32.444.896

Fonte: Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imunizagbes/Departamento de Imunizagio e
Doengas Transmissiveis/Secretaria de Vigilancia em SaudeMinistério da Saide, Brasil

Os quantitativos necessarios da VFA (atenuada) para atender a demanda dos Estados serdo encaminhados pelo Ministério da Saude, a partir das
analises das solicitagdes mensais destes e da populagdo alvo a ser vacinada.

Cabe aos Estados e Municipios a definigdo de estratégias de vacinagdo diferenciadas que considerem os recursos e organizagdo dos servicos locais

para a vacinagdo da populagdo alvo.

7.2 Estratégia para implantacdo da dose de refor¢o nas ACRY, nas criangas com 4 (quatro) anos de idade.

Nas ACRV sera inserida no Calendario Nacional de Vacinagdo, a dose de refor¢o da vacina febre amarela (atenuada), para as criangas com 4
(quatro) anos de idade, nos servigos de vacinagdo de rotina.

Vale ressaltar que, no intuito de resgatar as criangas que tenham recebido até o ano de 2017 apenas uma dose da vacina antes de completar 5
(cinco) anos de idade, essa crianga devera receber a dose de reforgo, conforme descrito na Tabela 3.

Para o resgate dessas criangas, os Estados e Municipios deverdo implementar estratégias, considerando os recursos locais, para a vacinagdo dessa

populagdo alvo.

Tabela 3: Populagdo alvo para dose de reforgo com a vacina febre amarela (atenuada), residentes das ACRV, por Unidade Federada.

Unidade Federada (quatro) anos ([cinco) anos de (seis) anos de (sete) anos de

Cri 4 i 5 Cri 6 Cri 7
riangas com 4 Criancas com 5 Criangas com & Criangas com Total da

Populagdo Alvo

de idade idade idade idade

Acre 16.070 16.325 16.640 16.591 66.026
Alagoas a75 888 S07 9259 3.599
Amazonas 76.473 77.178 78.105 759.151 310.507
Amapa 14.402 14.568 14.822 15.137 58.925
Bahia 221.195 227.033 233.613 240.630 522.475
Distrito Federal 35.311 35.864 40,544 41.312 161.031
Espirito Santo 45,911 50.927 52.248 53.808 206.854
Goids 90.579 92.243 94.378 96.837 374.037
Maranhdo 130.561 132.4759 134.847 137.492 535.379
Minas Gerais 261.657 268.320 278.083 288.707 1.097.367
Mato Grosso do Sul 38.453 38.823 39.472 40.332 157.080
Mato Grosso 45.640 50.180 51.017 52.054 202.851
Para 153.653 155.859 158.526 161.439 629.477
Piaui 8.165 8.364 8.604 8.857 33.994
Parand 94.003 96.110 959.108 102.775 391.996
Rio de Janeiro 155.278 204.814 212.247 221.127 837.566
Ronddnia 26.481 27.031 27.697 28.445 109.654
Roraima 5.888 5.985 10,121 10.282 40.280
Rio Grande do Sul 115.170 122.587 126.965 131.598 500.720
Santa Catarina 26.743 27.507 28.479 25.621 112.350
Sergipe 552 573 583 612 2.330
580 Paulo 535.846 545.874 560.640 578.886 2.221.246
Tocantins 25.247 25.662 26,182 26.790 103.881
TOTAL 2.188.261 2.233.798 2.203.838 2.364.212 9.080.109

Fonte: Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imunizag@es/Departamento de Imunizacio e
Doengas Transmissiveis/Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saide, Brasil

8. ORIENTACOES PARA A VACINACAO CONTRA FEBRE AMARELA, EM TODO O BRASIL

Indicaciao

Esquema Vacinal

Criangas de 9 (nove) meses a 4 anos 11 meses e
29 dias de idade, ndo vacinada ou sem
comprovante de vacinagao.

IAdministrar 1(uma) dose aos 9 (nove) meses de vida e 1 (uma) dose de refor¢o aos 4 (quatro) anos de idade.

IPessoas a partir de 5 (cinco) anos de idade, que
receberam uma dose da vacina antes de
completarem 5 anos de idade.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=14420929&infra_si...

IAdministrar uma dose de refor¢o, com intervalo minimo de 30 dias entre a dose e o reforgo.
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IPessoas de 5 (cinco) a 59 anos de idade, que
munca foram vacinadas ou sem comprovante de |Administrar 1 (uma) dose vacina
vacinagdo.

IPessoas de 5 (cinco) a 59 anos de idade que

. Considerar vacinado. Nao administrar nenhuma dose.
receberam 1 dose da vacina.

IPessoas com 60 anos e mais, que nunca foram  |O servigo de satide devera avaliar a pertinéncia da vacinagao, levando em conta o risco da doenga e o risco de
vacinadas ou sem comprovante de vacinagao. eventos adversos nessa faixa etaria e/ou decorrentes de comorbidades.

IA vacinagdo esta contraindicada para as gestantes, no entanto, na impossibilidade de adiar a vacinac¢do, como em
situagdes de emergéncia epidemiologica, vigéncia de surtos, epidemias ou viagem para area de risco de contrair a
doencga, 0 médico devera avaliar a pertinéncia da vacinagao.

Gestantes, que nunca foram vacinadas ou sem
comprovante de vacinagao.

A vacinagdo ndo estd indicada, devendo ser adiada até a crianga completar 6 (seis) meses de vida. Na
impossibilidade de adiar a vacinag@o, como em situa¢des de emergéncia epidemiologica, vigéncia de surtos,
epidemias ou viagem para area de risco de contrair a doenga, 0 médico devera avaliar a pertinéncia da vacinagéo.
Mulheres que estejam amamentando criangas
com até 6 (seis) meses de vida, que nunca foram [[mportante ressaltar que previamente a vacinagao, o aleitamento materno deve ser suspenso por 28 dias (minimo
vacinadas ou sem comprovante de vacinagao. 10 dias), com acompanhamento do servigo do Banco de Leite de referéncia.

Em caso de mulheres que estejam amamentando e receberam a vacina de forma inadvertida, o aleitamento
materno deve ser suspenso preferencialmente por 28 dias ap6s a vacinagdo (com um minimo de 10 dias).

Para efeito de emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP) seguir o Regulamento
\Viajantes Internacionais Sanitario Internacional (RSI) que recomenda uma tinica dose na vida. O viajante devera vacinar pelo menos, 10
dias antes da viagem.

Quadro 2 - Atualizagdo do Calendario Nacional de Vacinagdo da vacina febre amarela, Brasil, 2020.

Destaca-se que os individuos que receberam dose fracionada da vacina febre amarela devem ser considerados adequadamente imunizados, ja
que os estudos demonstram protegdo conferida com esta dosagem de pelo menos oito anos.

9. VACINACAO SIMULTANEA

A vacina febre amarela pode ser administrada simultaneamente com a maioria das vacinas do Calendario Nacional de Vacinagdo, sem necessidade
de qualquer intervalo, exceto com as vacinas triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) ou tetraviral (sarampo, caxumba, rubéola e varicela) em criangas
menores de 2 (dois) anos de idade. Neste caso, deve ser respeitado o intervalo minimo de 30 dias entre as duas vacinas, salvo em situagBes especiais que
impossibilitem manter esse intervalo.

Em situagdes onde exista o risco epidemioldgico concomitante para a febre amarela e o sarampo ou a rubéola, em pessoas sem vacinagdo prévia,
entende-se que o risco da ndo vacinagdo supera potenciais impactos negativos na resposta imune. Dessa forma a vacinagdo simultanea deverad ser realizada sem
levar em conta o intervalo entre as doses. Ressalta-se que a dose administrada devera ser considerada vélida e as doses de reforgo deverdo ser agendadas
conforme o Calenddrio de Vacinagdo vigente, de modo a respeitar o intervalo minimo de 30 dias entre as doses.

Para criangas a partir 2 (dois) anos de idade e adultos em qualquer idade, pode ser administrada de forma simultanea com as vacinas triplice viral,
tetra viral e varicela, visando aproveitar a oportunidade da visita aos servigos para atualizagdo da situagdo vacinal. No entanto, se ndo forem administradas
simultaneamente, essas vacinas devem ser administradas com intervalo minimo de 30 dias.

10. PRECAUCOES PARA VACINACAO

Casos de doengas agudas febris moderadas ou graves: recomenda-se adiar a vacinagdo até a resolugdo do quadro clinico, com o intuito de ndo se
atribuir a vacina as manifestagdes da doenga.

¢ Criangas menores de 13 (treze) anos, infectadas pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), assintomaticas e com alteragdo imunologica
ausente: indicar a vacinagao.

¢ Criangas menores de 13 (treze) anos infectadas pelo HIV, assintomaticas e com alteragdo imunologica moderada: oferecer a vacinagdo, avaliando
parametros clinicos e risco epidemioldgico.

¢ Adolescentes e adultos infectados pelo HIV, com >350 CD4/mm3 (>20% de linfocitos): indicar a vacinagéo.

e Adolescentes e adultos infectados pelo HIV, com 200-350 CD4/mm3 (15% a 19% de linfocitos): oferecer a vacinagao, avaliando parametros
clinicos e risco epidemiologico.

¢ Individuos com doengas de etiologia potencialmente autoimune: devem ser avaliados caso a caso, pois ha indicagdes de maior risco de eventos
adversos nesse grupo.

¢ Pacientes com historico pessoal de doenca neurolégica de natureza desmielinizante (sindrome de Guillain-Barré, encefalomielite aguda
disseminada e esclerose multipla): avaliar caso a caso anteriormente a vacinagao.

¢ Pacientes transplantados de células tronco hematopoiéticas (medula 0ssea): devem ser avaliados caso a caso, considerando o risco
epidemiologico. Caso se decida pela vacinagdo, deve ser respeitado o prazo minimo de 24 meses ap0ds o transplante.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=14420929&infra_si... 4/7
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¢ Historia de evento adverso grave apos a vacina febre amarela em familiares proximos (pais, irmdos, filhos): avaliar caso a caso anteriormente a
vacinagdo, pois ha indicagdes de maior risco de eventos adversos nesse grupo.

11. CONTRAINDICACOES

¢ Criangas menores de 6 (seis) meses de idade.

¢ Criangas menores de 13 (treze) anos infectadas pelo HIV com alteragdo imunologica grave. Adultos infectados pelo HIV com <200 CD4/mm3
(<15% do total de linfocitos). Pacientes em tratamento com drogas imunossupressoras (corticosteroides, quimioterapia, radioterapia).

¢ Pacientes em tratamento com medicamentos modificadores da resposta imune (Infliximabe, Etarnecepte, Golimumabe, Certolizumabe, Abatacept,
Belimumabe, Ustequinumabe, Canaquinumabe, Tocilizumabe, Rituximabe, inibidores de CCR5 como Maraviroc).

« Pacientes submetidos a transplante de 6rgaos solidos.
¢ Pacientes com imunodeficiéncias primarias graves.
¢ Pacientes com neoplasia maligna.

¢ Individuos com historia de reagdo anafilatica grave relacionada a substincias presentes na vacina (ovo de galinha e seus derivados, gelatina
bovina ou outras).

e Pacientes com historia pregressa de doengas do timo (miastenia gravis, timoma, casos de auséncia de timo ou remog¢ao cirargica).
¢ Pacientes portadores de doenga falciforme em uso de hidroxiureia e contagem de neutr6filos menor de 1500 cels/mm?.

« Pacientes recebendo corticosteroides em doses imunossupressoras (prednisona 2mg/kg por dia nas criangas até 10 kg por mais de 14 dias ou 20
mg por dia por mais de 14 dias em adultos)

12. REGISTRO DA VACINA

De acordo com o que determina a Portaria 2.499 de 23 de Setembro de 2019 e o Oficio Conjunto Circular N2 2/2019/SVS/MS, a utilizagdo do
Sistema e SUS/AB serd obrigatério em todas as Unidades de Atengdo Priméria a Saude. Posteriormente, foi estabelecido periodo para a completa substitui¢do de
registros de doses aplicadas no SIPNI para o e-SUS AB, até 31 de maio de 2020. As demais unidades de satde deverdo permanecer registrando no SIPNI (Centros
de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais -CRIES, Maternidades, Unidades Especializadas e Unidades de vacinagdo do sistema Privado).

Quanto as orientagbes da digitagdo das doses aplicadas nos Sistemas de Informagado (SIPNI / e-SUS AB)deve-se seguir:

Doses aplicadas no ano de 2019 (cujo sistema SIPNI permanecera aberto para registro até 30 de abril de 2020) - deverdo ser registradas como
DOSE UNICA na estratégia de Rotina e DOSE em estratégias especificas de Bloqueio e Intensificagdo;

Doses aplicadas a partir de janeiro de 2020 deverdo ser registradas como DOSE 1 ou REFORCO, em ambos os sistemas de informacdo, de acordo
com o novo Calendario Nacional de Vacinagdo(Quadro 3), e como DOSE em estratégias especificas de Bloqueio e Intensificagdo.

Dose
Faixa Etaria CONDICOES ¢ REGISTRO
Dose
1 Reforco
IAplicar e registrar como DOSE 1 aos 9 meses e aprazar REFORCO aos 4 anos (se a crianga chegar até 3 anos e 1
30 dias da ultima dose)
) meses a <5 anos X X B4 anos e <5 anos sem nenhuma dose: aplicar e registrar DOSE 1 e aprazar REFORCO com intervalo minimo de
>4 anos e <5 anos com 1 doses comprovada, aplicar e registrar uma dose d¢ REFORCO com intervalo minimo d¢
>5 com DOSE 1 antes dos 5 anos - x  [Todo individuo que comprovar 1 dose antes dos 5 anos de idade, aplicar e registrar uma dose de REFORCO indep
;r?ossem nenhuma dose antes dos 5 X - [Todo individuo a partir dos 5 anos de idade que ndo apresentar dose antes dos 5 anos, aplicar e registrar apenas DQ

Quadro 3 - Orientagdes sobre o registro das doses da vacina febre amarela, de acordo com o novo esquema vacinal, Brasil, 2020.

13. VIGILANCIA DOS EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

A VFA é um imunobioldgico seguro e altamente eficaz na protegdo contra a doenga, com imunogenicidade de 90 a 98% de protegdo, mas como
qualquer medicamento, ndo esta totalmente livre de provocar eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV). Os EAPV mais comuns sdo considerados leves e afetam
cerca de 5% dos vacinados, ocorrendo principalmente manifestagdes locais, como dor no local da injegdo, eritema e enduragdo por um a dois dias, ou
manifestagdes sistémicas como mal-estar, cansaco, febre, em geral baixa, cefaleia discreta e mialgia, em geral de trés a cinco dias apds a vacinagdo. O risco de
EAPV grave é raro quando comparado ao risco de adquirir a doenga.

Todas as pessoas antes de se vacinarem, especialmente as pessoas idosas, devem passar por uma triagem pelo servico de saude para se
identificar situagBes que por ventura existam e indiquem o adiamento ou até contraindiquem a vacinagdo, garantindo o procedimento de vacinagdo segura.

Para informagd&es adicionais, consultar o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo.

13.1 Notificacio dos eventos adversos
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Todos os EAPV compativeis com as defini¢des de caso estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de EAPV deverdo ser notificados,
sendo que os EAPV graves e/ou inusitados deverdo ser comunicados dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel local até o nacional seguindo o
fluxo determinado pela CGPNI.

Cabe salientar que os Nucleos de Vigilancia Hospitalares devem, também, contribuir no processo da notificagdo/investigagdo dos EAPV por meio
de vigilancia ativa dos casos hospitalizados.

Para as notificagdes, os responsdveis deverdo programar medidas adicionais que fortalegam essa pratica, como o estimulo da notificagdo,
preferencialmente, ao Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imuniza¢des, mddulo de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (SIPNI/SIEAPV).

Na impossibilidade de acesso ao SIPNI/SIEAPV, os notificantes deverdo contatar primeiramente a coordenagdo de imunizagdo ou a vigilancia
epidemioldgica local, Centro de Informagdes Estratégicas e Respostas em Vigilancia em Saude (CIEVS).

Atengao especial deve ser dada a notificagdo dos seguintes eventos adversos graves:

e Anafilaxia;

¢ Doenga viscerotropica associada a vacina febre amarela — DVA-VFA ;

¢ Doenga neurologica associada a vacina febre amarela — DNA-VFA, incluindo doenga neurotropica ;

« Obitos subitos inesperados até 30 dias apos a vacinagio;

Outros EAPV graves ou inusitados;
¢ Erros de imunizagdes (programaticos ou operacionais).

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis contidas na ficha de
notificagdo/investigagdo de EAPV do PNI com a finalidade de:

¢ Propor respostas aos rumores ou a falsa percepgdo do incremento de EAPV durante a estratégia de vacinagao;
e Orientar a analise dos dados de seguranca da vacina com rapida, honesta e eficiente comunicagéo dos resultados das investigagdes, e;
¢ Afastar causas coincidentes indevidamente atribuidas as vacinas.

Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia epidemiolégica e sanitaria, em especial o manejo, identificagdo, notificagdo
e investigagdo de EAPV.

13.2 Assisténcia aos casos de EAPV

A responsabilidade pelo acompanhamento de pessoas supostamente acometidas por eventos adversos associados a vacina febre amarela deve
ser dos servigos de atengdo basica de salde, em nivel local. Em casos de EAG, o individuo devera receber cuidados especializados em nivel hospitalar, devendo
ser encaminhado aos hospitais de referéncia definidos pelas Secretarias Municipais da Saude (Coordenagdes de Imunizagdes). As gestantes vacinadas que forem
acometidas por EAPV deverdo manter acompanhamento pré-natal nos servigos de referéncia com registro desta intercorréncia no Cartdo de Pré-Natal.
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