CIRCULAR
s l”‘l R

O NORMATIVA
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA
GOVERNO REGIONAL
SECRETARIA REGIONAL DOS ASSUNTOS SOCIAIS

Secretaria Regional dos Assuntos Socials INSTITUTO DE ADMINISTRACAO DA SAUDE Ins'ritufo de Administrag¢do da
E ASSUNTOS SOCIAIS, IP-RAM Salde e Assuntos Sociais,
IP-RAM
S 6 ¢cN
i 30-9-2011 0. 0. 0 0
Original
Assunto: Campanha de Vacinagdo contra a Para: Todos os Médicos, Enfermeiros e
Gripe — 2011/2012 (com a vacina Trivalente) Farmacéuticos do Servico de Saude da Regido

Autonoma da Madeira, E.P.E.

1. Nota Introdutoria

Todos os anos, a gripe sazonal afecta cerca de 500 milhdes de pessoas em todo o mundo e julga-se
que destes possam morrer cerca de meio milhdo. Esta doenga viral aguda atinge todos os grupos
etarios, sendo as criangas as mais afectadas em termos de incidéncia. No entanto, ¢ a populagdo
com idade superior a 65 anos ¢ as pessoas com patologias cronicas subjacentes que apresentam
maior morbilidade e letalidade, por agravamento da doenga pré-existente e/ou pneumonia. A
complicagdo mais frequente da gripe € a sobreinfec¢do bacteriana (por Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenza ou Staphylococcus aureus) e € mais frequente nos grupos de risco referidos.

A pneumonia por virus Influenza é menos frequente mas tem uma elevada letalidade.

A vacinagdo ¢ uma opg¢do eficaz disponivel para prevenir a gripe sazonal e as suas complicagdes o
que determina, ser prioritario assegurar a maior cobertura possivel nos grupos de risco. As vacinas
licenciadas sdo eficazes e seguras, reduzindo a incidéncia geral da doenga e ainda a gravidade e

letalidade entre 1dosos e doentes cronicos.

2. Objectivo principal para a época de gripe 2011/2012
Aumentar a cobertura vacinal em:
— Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos;
— Doentes cronicos e imunodeprimidos, com 6 ou mais meses de idade;
— Gravidas com tempo de gestagdo superior a 12 semanas;
— Profissionais de saude e outros prestadores de cuidados (lares de idosos, designadamente);

ool

— Pessoas obesas;
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3. Composi¢do da vacina para 2011/2012

A OMS recomenda que, para a época de Inverno de 2011-2012 no Hemisfério Norte, as vacinas

trivalentes contra a gripe, tenham a seguinte composigao:

— Estirpe viral A (HIN1) idéntica a A/California/7/2009;
— Estirpe viral A (H3N2) idéntica a A/Perth/16/2009;
— Estirpe viral B idéntica a B/ Brisbane /60/2008.

4. Vacinacio contra a gripe em 2011/2012

O numero de doses de vacina disponivel nos servigos para ser utilizado na campanha foi estimado
de modo a aumentar as coberturas nos grupos de risco prioritarios seleccionados como alvo de
vacinagdo gratuita. Assim considerando que o namero de doses de vacinas € limitado, solicita-se a
observancia das orientagdes da presente circular, de modo a ndo comprometer a disponibilidade de

vacinas para os grupos populacionais que mais dela beneficiam.

Devem ser tomadas as providéncias necessarias para proceder a vacinagdo, em primeiro lugar, da

populagdo idosa.

As pessoas vacinadas na época anterior devem, também, ser vacinadas em 2011/2012, porque

apesar da composigdo da vacina ser idéntica, a imunidade conferida ndo é duradoura.

5. Populacio Alvo

5.1 Como habitualmente vao ser administradas vacinas, gratuitamente, a:
a) Pessoas consideradas com alto risco de desenvolver complicagdes pos-infeccido
gripal:

» Pessoas com 65 anos e mais de idade;
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» Pessoas nas seguintes patologias, condi¢des ou estado a partir dos seis meses de idade,
devidamente identificados, conforme quadro abaixo':

Patologia/
Condicao/ Exemplos
Estado
— Asma sob terapéutica com corticdides inalados ou sistémicos
Respiratoria — Doenga pulmonar obstrutiva cronica (bronquite cronica, enfisema pulmonar), fibrose quistica,
fibrose pulmonar intersticial, pneumoconioses e displasia broncopulmonar
— Cardiopatia congénita
s — Cardiopatia hipertensiva
Cardiovascular pﬂ P ; -
— Insuficiéncia cardiaca cronica
— Cardiopatia isquémica
— Insuficiéncia renal crénica
Renal : e
— Sindrome nefrotica
— Cirrose
Hepatica — Atresia biliar

— Hepatite cronica

Diabetes mellitus

— Tipo 1
— Tipo 2 em tratamento com hipoglicemiantes orais ou insulina

Neuromuscular

— Com comprometimento da fungio respiratoria, da eliminagdo de secregdes ou com risco
aumentado de aspiragdo de secregdes

Hematologica

— Hemoglobinopatias

Imunodepressao

— Primaria
— Secundaria a doenga
* Infecgdo por VIH
* Asplenia ou disfungdo esplénica
— Secundaria a terapéutica
* Quimioterapia imunossupressora (antineoplasica ou pos-transplante)
* Tratamento atual ou programado com corticoides sistémicos por mais de 1 més com:
- Uma dose equivalente a > 20 mg de prednisolona/dia (qualquer idade)
- > 2mg/kg/dia para criangas com < 20kg
— Alguns doentes com imunodepressdo poderao ter uma resposta imunologica diminuida a vacina

Transplantagao

— Orgéos solidos ou medula 6ssea

Terapéutica com
salicilatos

— Criangas e adolescentes (6 meses a 18 anos) em terapéutica prolongada com salicilatos (em risco
de desenvolver a sindroma de Reye apds a infecgdo por virus da gripe)

Obesidade
morbida actual

— Criangas <10 anos: IMC=> 25
— Jovens e adolescentes = 10 anos e < 18 anos: IMC = 35
— Adultos: IMC = 40

Gravidez

— Gravidas que, em QOutubro, estejam com tempo de gestagio superior a 12 semanas, nao s6 para a
protec¢do individual face a uma eventual evolugdo grave da doenga durante a gravidez, mas
também para proteger os seus bebés durante os primeiros meses de vida

"ORIENTACAO da Direcgio Geral de Satde: Vacinagio contra a gripe com a vacina trivalente na época 2011/2012, N*:
31/2011. DATA: 27/09/11, com adaptagao a RAM pelo IASAUDE, IP-RAM.
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b) Pessoas com probabilidade acrescida de transmitir o virus aos grupos considerados
na alinea a) do ponto anterior.
Pessoal dos servicos de saude e de outros servigos prestadores de cuidados (domiciliarios
ou em institui¢des) em contacto directo com as pessoas incluidas na alinea a), mesmo que

estas estejam vacinadas;

5.2 Outras pessoas que correspondam a critérios de risco, mas que nao contempladas no grupo

alvo da vacinagdo gratuita, devem ser vacinadas mediante prescri¢do médica. Recomenda-se

que a prescri¢do da vacina seja a mais criteriosa, de forma a proteger as pessoas que mais
dela beneficiam. Entre estas outras pessoas que se recomenda a vacina anti-gripe, destacam-
e
e Coabitantes e prestadores de cuidados a criangas com menos de 6 meses de idade que
tenham risco elevado de desenvolver complicagdes.
¢ Pessoas com idade entre os 60 e os 64 anos.
e Pessoas adultas obesas com IMC > 30 (abaixo dos valores considerados para

Obesidade Morbida).

6. Periodo de Campanha

A Campanha de Vacinagdo decorre entre Qutubro e Dezembro p.f., devendo os Centros de
Saude providenciar no sentido de assegurar a administra¢io da vacina contra a gripe dentro

deste periodo.

Pretende-se que o maior nuimero possivel de pessoas vulneraveis seja vacinado antes do
aparecimento dos primeiros casos € como tal ndo devem ser adiadas, nem desperdicadas, todas as

oportunidades de vacinagéo.

7. Modo de Administracio

A vacina ¢ aplicada anualmente. No decurso de um surto ou epidemia de gripe a vacina deve ser

administrada e aconselha-se a quimioprofilaxia em complementaridade.
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Nao se recomenda a vacinagdo em criangas com idade inferior a 6 meses.

As vacinas comercializadas s@o inactivadas e estdo licenciadas para administragdo a partir dos 6
meses de idade, a excepgdo de 1 marca comercial que esta licenciada para administragdo a partir

dos 65 anos (ver quadro 1 em anexo).

A vacina deve ser administrada por via intramuscular (ou subcutanea profunda), recomendando-se

a regido deltoide ou a regido antero-lateral da coxa nas criangas com idade inferior a 18 meses.

A vacina contra a gripe pode ser administrada em simultdneo com as vacinas incluidas no PNV,

desde que em locais anatémicos diferentes.

¢ Posologia:

— Criangas dos 6 aos 35 meses: 0,25 ml;’
— Criangas a partir dos 36 meses de idade e adultos: 0,5 ml.

Em criangas até aos 8 anos (inclusive) que ndo tenham sido previamente vacinadas com a vacina

trivalente, deve ser administradas uma segunda dose, apos um intervalo de, pelo menos, 4 semanas.

8. Recomendagdes

A vacinagao dos profissionais de cuja actividade resulte um risco acrescido de contrair e/ou
transmitir gripe, devera seguir os critérios definidos pelos respectivos Servigos de Seguranga,
Higiene e Saiude no Trabalho. Os encargos resultantes desta vacinac¢do sdo da responsabilidade da

respectiva entidade empregadora (publica ou privada), de acordo com a legislagdo em vigor.

Caso a vacina seja recusada por um profissional que ndo tenha uma contra-indicagdo médica, o

proprio devera assinar uma declaragdo de recusa, que sera arquivada.

? Segundo informagao dos RCM das vacinas Chiroflu®, Fluarix®, Influvac 2011/2012® V®, Istivac® “os dados clinicos sdo
limitados; tém sido usadas doses de 0,25mL ou de 0,5 ml™;
Excepgao: Intanza 15® - Adultos: Iml.
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9. Contra-Indicagdes e Precaucdes

As contra-indicagdes e precaugdes a vacina contra a gripe sio:
— Antecedentes de uma reac¢do grave a uma dose anterior da vacina;

— Antecedentes de reacgdo anafilactica 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 contra-indicagdo relativa. A decisdo de vacinar devera ser

ponderada caso a caso.

10. Reaccoes Adversas

A vacinagdo contra a gripe ndo provoca a doen¢a porque a vacina ndo contém virus vivos. A
reac¢do mais frequente € o endurecimento no local da inoculagdo. Podem também ocorrer febre,

mal-estar e mialgias 6 a 12 horas ap0ds a vacinagio com duragiio de 1 a 2 dias.

As reacgdes alérgicas sdo raras. A associagdo entre a vacina contra a gripe e o aparecimento da
Sindrome de Guillian-Barré ndo esta estabelecida. A histéria clinica anterior de SGB pds-vacinal é
considerada uma contra-indicagdo relativa; face ao risco da doenca, a necessidade de vacinar deve

ser seriamente ponderada nos individuos de alto risco, como anteriormente referido.

Todas as Unidades de Saude devem dispor de tratamento para o caso raro de ocorréncia de reacgdes

anafilacticas apos a administra¢do da vacina.

11. Vigilancia Epidemiolégica

Devido a grande variabilidade antigénica que o virus da gripe apresenta, a identificagdo das estirpes
circulantes em cada ano ¢ fundamental para a vigilancia epidemiologica da gripe e consequente

conhecimento da epidemiologia da doenga.
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No ambito do Programa de Vigilancia Integrada, Clinica e Laboratorial, da Sindroma Gripal,
qualquer médico que detecte casos suspeitos de gripe, em particular no decurso de um surto, pode
contactar o Laboratorio do Servigo de Saude da Regido Autonoma da Madeira, E.P.E., uma vez que
0 mesmo estd apto, em articulagdo como o INSA, IP, para assegurar, se for esse o entendimento, o
diagnostico laboratorial. Os profissionais de satide que identifiquem a ocorréncia de surtos de gripe,
principalmente em instituigdes, devem, de imediato, comunicd-los a respectiva Autoridade de

Saude®.

O conteudo desta Circular ndo substitui a consulta dos Resumos das Caracteristicas do

Medicamento (RCM) das vacinas.
O Presidente

‘)RWW ("

Mauricio Melim

Anexo: Quadro 1 — Vacinas comercializadas em Portugal na época 2011/2012

DPPS - AC/CO

3 ORIENTACAO da Direcgio Geral de Saude: Vacinagio contra a gripe com a vacina trivalente na época 2011/2012, N
31/2011. DATA: 27/09/11, com adaptagdo a RAM pelo IASAUDE, IP-RAM.
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ANEXO

Quadro 1 — Vacinas comercializadas em Portugal na época 2011/2012

Nome_ TIPO DE Resumos das caracteristicas do medicamento . g
Comercia | Dose VACINA (RCM) Para Administrar:
1
Chiroflu 0,5 Al::ic g:?odge http://www.infarmed.pt/infomed/download A partir dos 6 meses de
mL 8 : ficheiro.php?med 1d=11072&¢tipo _doc=rcm idade.
superficie
Fluad * 0,5 Al: ;cg:?odze http://www.infarmed.pt/infomed/download Pessoas com idade igual
mL g . ficheiro.php?med id=30061&tipo _doc=rcm ou superior a 65 anos.
superficie
T 0,5 Im;fit:-::da http://www.infarmed.pt/infomed/download A partir dos 6 meses de
S mL ficheiro.php?med id=3528&tipo_doc=rcm idade.
fragmentado
Intanza http://'www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document :
(15 pg + T : Pessoas com idade
15ug + 15 ' ; ibrary/EPAR -Product superior a 60 anos
*;lgg) Information/human/000957/WC500033852 pdf '
Infl 0,5 ;::;c g:?odze http://www.infarmed.pt/infomed/download A partir dos 6 meses de
ik o mL g . ficheiro.php?med id=4504&tipo doc=rcm idade.
superficie
Istivac 0,5 . http://www.infarmed.pt/infomed/download A partir dos 6 meses de
mL ]m:;:'twada ficheiro.php?med id=4709&tipo doc=rcm idade.
irus
Istivac 0.25 | ‘acciohado http://www.infarmed.pt/infomed/download Criancas dos 6 aos 35
Infantil mL ficheiro.php?med id=11041&tipo doc=rcm meses de idade.

De acordo com os Resumos das Caracteristicas do Medicamento, nenhuma das wvacinas

comercializadas contém tiomersal.

Os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e os Folhetos Informativos (FI) das

vacinas

estdo

disponiveis no

portal do

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

DPPS - ACCO

* Profilaxia da gripe, especialmente em criangas dos 6 aos 35 meses de idade.
Profilaxia da gripe em individuos com mais de 60 anos de Idade. A vacinagdo deve ser efectuada por via intradérmica.

INFARMED

cm.

* Vacina disponivel nos Centros de Satide para os grupos prioritarios que beneficiam da vacina gratuita.
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