Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salude
Subsecretaria de Vigilancia em Salde

Of. Circular SES/OA/SVS n° 26 Rio de Janeiro, 20 de marc¢o de 2017.

Aos (as) Senhores (as) Secretérios (as) Municipais de Salde

Assunto: Nota Técnica SVS n°. 005/2017 - Recomendacdes para vacinacao de

Febre Amarela no Estado do Rio de Janeiro.

Prezados (as) Secretarios (as),

Com cordiais cumprimentos, dirigimo-nos a V.S.2 para encaminhar Nota
Técnica SVS n° 005/2017, acerca das Recomendacgdes para vacinacdo de Febre
Amarela no Estado do Rio de Janeiro.

Sem mais para 0 momento, renovamos protestos de elevada estima e

consideracao.

Alexandre Otavio Chieppe
Subsecretario de Vigilancia em Salde
Id n® 563528-4
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
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NOTA TECNICA SVS N° 05/2017

Assunto: Recomendaces para vacinacao de Febre Amarela no Estado do Rio de

Janeiro.

A Febre Amarela (FA) é uma doenca infecciosa ndo contagiosa, causada por um
virus do género Flavivirus da familia Flaviviridae. A doenca é endémica nas areas de
florestas tropicais da América do Sul e Africa, podendo ocorrer sob a forma de surtos e
epidemias com impacto em salde publica.

A vacinacdo contra a febre amarela é recomendada para uma grande area do
Brasil (19 estados), onde a transmissao é considerada possivel, principalmente para
individuos ndo vacinados e que se expdem em areas de mata, onde o0 virus ocorre
naturalmente. A vacina estd recomendada nas acbes de rotina dos programas de
imunizac6es (Calendario Nacional de Vacinagdo), e deve ser aplicada em residentes da
Area Com Recomendacéo de Vacina (ACRV).

O estado do Rio de Janeiro, considerando o cenério epidemiolégico em seu

territério e estados vizinhos, adotou a vacinacdo contra febre amarela de forma

temporaria em todo o seu territério.

1) Vacina Febre Amarela (VFA)

A vacina febre amarela (atenuada) é ofertada no Calendario Nacional de
Imunizages do Sistema Unico de Satde (SUS) e é enviada, mensalmente, para todo o
pais. A vacinacao contra febre amarela esté indicada para residentes e viajantes as areas
com recomendacdo para vacinagdo (ACRV).

Apesar da Organizacdo Mundial da Saude considerar que apenas uma dose da

vacina é o suficiente, para a protecdo por toda a vida, como medida adicional de
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protecdo o Ministério da Saude definiu a manutencdo do esquema de duas doses da
vacina Febre Amarela, no Calendario Nacional de Vacinagdo, sendo uma dose aos nove
meses de idade e um reforco aos quatro anos de idade.

A vacinas disponiveis sdo altamente imunogénicas, confere imunidade entre
95% a 99% e suficientemente seguras para uso a partir dos 6 meses de idade, esta
indicada para residentes e viajantes para Areas com Recomendagio para Vacinagio
(ACRV) e Areas com Recomendacio Temporaria para Vacinagio (ACTV).

E reconhecidamente uma das vacinas mais eficazes e seguras, pois tem sido
utilizada desde 1937 e evidéncias da eficacia vacinal sdo demonstradas com a redu¢édo
na incidéncia de casos apés a sua introducéo.

A maioria dos eventos adversos pos vacinacdo sao locais, de curta duracéo (até
dois dias ap6s a aplicacdo), auto limitada e de intensidade leve ou moderada. (dor no
local da aplicacdo). ManifestagOes sistémicas podem apresentar como febre, cefaleia e
mialgia. E importante ressaltar que eventos adversos graves sdo raros e incluem as
reacOes de hipersensibilidade, doenca neuroldgica aguda e doenca viscero tropica

aguda.

1.1) Apresentacéo

A vacina febre amarela (atenuada) é apresentada sob a forma liofilizada em frascos
multidose (contendo 5 ou 10 doses), além de uma ampola de diluente.
1.2) Composicao

E composta de virus vivos atenuados da febre amarela, derivados da linhagem 17
DD. Tem como excipientes a sacarose, o glutamato de sddio, o sorbital, a eritromicina,
canamicina e gelatina bovina hidrolizada.
1.3) Dose e Via

A vacina deve ser administrada exclusivamente por via subcutanea. O volume da

dose deve ser 0,5mL.
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A administracdo da vacina é realizadana regido do deltoide, na face externa superior
do braco esquerdo (padronizacdo do ERJ para fins de acompanhamento de possiveis
EAPVs).

1.4) Armazenamento e Conservacao

- A vacina (liofilo e diluente) deve ser armazenada em refrigerador ou camara
refrigerada mantendo temperatura entre 2 e 8°C.

- Ap0s a reconstituicdo, a vacina deve ser armazenada ao abrigo da luz direta e em
temperaturasentre 2 e 8°C. Recomenda-se agitar suavemente e periodicamente o frasco
da vacina para homogeneizacdo evitandoo aumento da formacéo de pequenos grumos e

filamentos.

- O PRAZO DE VALIDADE DA VACINA APOS RECONSTITUICAO E DE
ATE 6 HORAS.

- Qualquer quantidade ndo utilizada da vacina neste periodo deve ser descartada com
seguranca deacordo com o0s procedimentos estabelecidos localmente. O descarte de
vacinas com presenca de microorganismos vivos ou atenuados deve seguir 0 que esta
definido na Resolugdo ANVISA, RDC n. 306/2004,sendo o residuo submetido a

tratamento prévio a disposicao final.

2) Populagéo Alvo:

Pessoas a partir de 9 meses de idade a menor de 60 anos.

Em situagéo de surto, a vacinagao inicia-se aos 6 meses de idade.

Priorizar o inicio da vacinagdo nas localidades com evidéncia de circulacdo do
virus (epizootias, casos humanos e vetores), estendendo-se posteriormente para o

restante do municipio. Deve ser priorizada a vacinagdo das pessoas com maior risco,

Secretaria de Estado de Salde
Subsecretaria de Vigilancia em Saude
Rua México, n® 128 — 4° andar — Sala 401 — Castelo — Rio de Janeiro / RJ — Brasil — CEP: 20.031-142.
Tel.: 55 (21) 2333-3909/2333-4010| Fax: 55 (21) 2333-3884 JLES
www.saude.rj.gov.br / e-mail: svs.gs@saude.rj.gov.br



RS>
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Secretaria de Estado de Salde
Subsecretaria de Vigilancia em Sadde

isto é, pessoas na zona rural com atividades proxima ou dentro de florestas e nunca

vacinadas, ou sem registro de vacinacao.

3) Esquema vacinal:

Indicacdo

Esquema

Criancas de 6 meses a
menores de 9 meses de
idade

A vacina estd indicada somente em situacdes de emergéncia
epidemioldgica, vigéncia de surtos, epidemias ou viagem
inadiavel para area de risco de contrair a doenga. *Nesta
situacdo, a dose administrada ndo sera considerada para

rotina.

Criancas de 9 meses até 4
anos 11 meses e 29 dias de
idade

Administrar 1 dose aos 9 meses de idade e 1 dose de refor¢o aos

4 anos de idade, com intervalo minimo de 30 dias entre as doses.

Pessoas a partir de 5 anos de
idade, que receberam uma
dose da vacina antes de
completar 5 anos de idade

Administrar uma Unica dose de refor¢o, com intervalo minimo de

30 dias entre as doses.

Pessoas a partir de 5 anos de
idade,

vacinadas

qgue nunca foram
ou sem

comprovante de vacinagédo

Administrar a primeira dose da vacina e, 10 anos depois, 1 dose

de reforco.

Pessoas a partir dos 5 anos
de idade que receberam 2

doses da vacina

Néao administrar nenhuma dose. Considerar vacinado.

Pessoas com 60 anos e mais,

que nunca foram

vacinadas ou sem

O servigo de saude deverd avaliar o beneficio e o risco da
vacinacdo, levando em conta o risco da doenca e o risco de

eventos adversos nessa faixa etaria ou decorrentes de
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comprovante de vacinagéo

comorbidades.

Gestantes,
independentemente

doestado vacinal

A vacinacdo ndo esta indicada. Na impossibilidade de adiar
de

epidemioldgica,vigéncia de surtos, epidemias ou viagem para

avacinacao, como em  situacgdes emergéncia

area de risco decontrair a doenca, 0 médico devera avaliar o

beneficio e o riscoda vacinacéo.

Mulheres que
estejamamamentando

criangas com até 6meses de
idade,

do estado vacinal

independentemente

A vacinagdo ndo estd indicada, devendo ser adiada até a
criancacompletar 6 meses de idade. Na impossibilidade de adiar
de

epidemiolégica,vigéncia de surtos, epidemias ou viagem para

avacinacao, como em  situacdes emergéncia
area de risco decontrair a doenga, 0 médico devera avaliar o
beneficio e o riscoda vacinacdo. Em caso de mulheres que
estejam amamentandoe receberam a vacina, o aleitamento
materno deve ser suspensopreferencialmente por 28 dias apds a

vacinacao (com umminimo de 15 dias).

Viajantes

Viagens internacionais: seguir as recomendacGes do

Regulamento Sanitario Internacional (RSI).

Viagens para areas com
recomendacdo de vacina no

Brasil:

Vacinar, pelo menos 10 dias antes da viagem, no caso deprimeira
vacinacdo. O prazo de 10 dias ndo se aplica no caso de

revacinagéo
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ATENCAO: Criancas menores de 2 (dois) anos de idade ndo vacinadas contra febre amarela,
NAO administrar as vacinas TRIPLICE VIRAL ou TETRA VIRAL simultaneamente com a

vacina febre amarela.O intervalo entre as vacinas é de 30 dias, salvo em situacGes especiais que

impossibilitem manter o intervalo indicado. Em situagéo de surto de febre amarela, priorizar a

vacinacao contra febre amarela.

4) Precaucbes Gerais:

e Pessoas com 60 anos e mais e que nunca foram vacinadas ou sem comprovante de
vacinacdo, devem ser avaliadas pelo servico de salde para receber uma dose da
vacina, devendo ser observadas a presenca de comorbidades que contraindiquem a
vacinacao.

o Gestantes:

Aquelas que residem em locais proximos onde ocorreu a confirmacéo de circulacdo do

virus (epizootias, casos humanos e vetores) apos serem avaliadas pelo servico de salde,

considerando-se o risco/beneficio davacinacdo, poderdo ser vacinadas.

¢ Nutrizes ou lactantes amamentando crian¢as abaixo dos 6 meses de idade:

Para aquelas que residem em locais proximos onde ocorreu a confirmacdo de circulagdo

do virus (epizootias, casos humanos e vetores), deve-se apresentar a mae op¢des para

evitar o risco de transmissdo do virus vacinal pelo aleitamento materno, tais como: antes
da vacinacdo praticar a ordenha do leite e manter congelado por 28 dias, em freezer ou
congelador, para planejamento de uso durante o periodo da viremia, ou seja, por 28 dias

OU, PELO MENOS POR 15 DIAS apés avacinacdo. Ressalta-se a importancia de

acompanhamento do servi¢co de Banco de Leite de referéncia.

Secretaria de Estado de Salde
Subsecretaria de Vigilancia em Saude
Rua México, n® 128 — 4° andar — Sala 401 — Castelo — Rio de Janeiro / RJ — Brasil — CEP: 20.031-142.
Tel.: 55 (21) 2333-3909/2333-4010| Fax: 55 (21) 2333-3884 JLES
www.saude.rj.gov.br / e-mail: svs.gs@saude.rj.gov.br




Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde
Subsecretaria de Vigilancia em Sadde

Nas demais a vacinagdo deve ser evitada, ou postergada até a crianga completar 6 meses
de idade;

Nos casos de doencas agudas febris moderadas ou graves recomenda-se adiar a
vacinacao até a resolucdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as
manifestacdes da doenca;

Individuos portadores do virus HIV, assintomaticos e com imunossupressao
moderada, de acordo com a contagem de células CD4, recomenda-se avaliacdo
médica;

Individuos com Lupus Eritematoso Sistémico ou com outras doencas de
etiologia potencialmente autoimune devem ser avaliados caso a caso tendo em vista
a possibilidade de maior risco de eventos adversos;

Pacientes que tenham desencadeado doenca neuroldgica de natureza
desmielinizante (SGB, ADEM e esclerose multipla) no periodo de seis semanas
apos a aplicacdo de dose anterior da VFA, devem ser avaliados caso acaso;

Pacientes transplantados de células tronco hematopoiéticas (medula éssea)
devem ser avaliados caso a caso, considerando o risco epidemiologico. Caso se
decida pela vacinacdo, deve ser respeitado 0 prazo minimo de 24 meses apos
otransplante;

As pessoas com imunodepressdo deverdo ser avaliadas e vacinadas

sequndo orientacbes do Manual dos Centros de Referéncia para

Imunobiolégicos Especiais (CRIE).

ATENCAO: Individuos que tenham recebido a Vacina Febre Amarela tornam-se

inaptos & doacdo de sangue por 04 semanas apos recebimento da vacina, conforme

recomendacdo da Portaria n°® 158, de 04 de fevereiro de 2016, que redefine o

regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
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5) Contra indicagdes:

e Criancas menores de 6 meses de idade;

e Pacientes com imunodepressao de qualquernatureza;

e Pacientes comneoplasia;

e Pacientes infectados pelo HIV com imunossupressdo grave, com a contagem de
células CD4 < 200 células /mm3 ou menor de 15% do total de linfocitos para
criangas menores de 6anos;

e Pacientes em tratamento com drogas imunossupressoras (corticosteroides,
quimioterapia, radioterapia, imunomoduladores);

e Pacientes submetidos a transplante de6rgéos;

¢ Individuos com histdria de reacdo anafilatica relacionada a substancias presentes
na vacina (ovo de galinha e seus derivados, gelatina bovina ou outras);

e Pacientes com historia pregressa de doencas do timo (miastenia gravis, timoma,

casos de auséncia de timo ou remocao cirdrgica)

6) Eventos Adversos Pds-vacinacao:

A Vacina Febre Amarela (atenuada) é uma das vacinas mais eficazes e seguras,
entretanto, raramente eventos adversos graves e até fatais tém sido notificados e estdo
associados a disseminacéo do virus vacinal.

A maioria dos EAPV ¢ local. A manifestacdo mais frequentemente referida é a
dor no local de aplicacéo (4% em adultos, e um pouco menos em criangas pequenas), de
curta duracdo (primeiro e segundo dias depois da aplicacdo), autolimitada e de
intensidade leve ou moderada.

Manifestagdes sistémicas podem se apresentar como febre, cefaléia e mialgia.

Eventos adversos graves sdo raros e incluem as reacGes de hipersensibilidade

(anafilaxia e manifestacOes alérgicas), doenca neurologica aguda (encefalite, meningite,
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doencas autoimunes com envolvimento do sistema nervoso central e periférico) e
doenca viscerotropica aguda (infeccdo multisistémica generalizada, semelhante as
formas graves da doenca). No Brasil, no periodo de 2007 a 2012, a incidéncia de EAG
associados a vacina febre amarela foi de 0.42 casos por 100.000 doses administradas.

Ressalta-se a importancia da avaliacdo pelo servico de salde da vacinagcdo nas
pessoas com critérios de precaucdo ou contraindicacdo, pois a frequéncia de
notificacBes de eventos adversos associadas a vacina febre amarela tem sido maior nas
campanhas do que na rotina, particularmente em areas onde a vacina nao era realizada
anteriormente.

Diante de uma suspeita de um evento adverso grave, ndo grave e erros de
imunizacdo, destaca-se a importancia de ser observado o protocolo de vigilancia de
EAPV, realizando-se a notificacdo dos mesmos. Ressalta-se que os EVENTOS
ADVERSOS GRAVES OBSERVADOS APOS A VACINAQAO DEVERAO SER
INFORMADOS E NOTIFICADOS IMEDIATAMENTE (EM ATE 24 HORAS).

As notificacbes devem ser encaminhadas por e-mail a Gerencia Estadual de

Imunizacdo em ficha anexa para: eapv@saude.rj.gov.br

Caso o municipio ja utilize o SIEAPV WEB, este devera alimentar e
acompanhar a finalizagédo da causalidade no sistema.

7) Registro de Informacdes:

No sentido de subsidiar o planejamento e avaliacdo criteriosa para o envio de doses
da vacina aos estados, e consequentemente aos municipios, a Coordenagdo Geral do
Programa Nacional de Imunizagdo — CGPNI — solicita a alimentagdo e transmissdo
dos dados de vacinagdo SEMANALMENTE, de acordo com o Sistema de
Informacdo vigente (SIPNI Desktop; SIPNI Web; APIWEB). Dessa forma, 0s
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municipios deverdo atualizar seus Sistemas de informacbes TODA SEXTA-
FEIRA.

Considerando as particularidades ligadas a vacinacdo contra Febre Amarela
(administracdo de dose de reforco ap6s 10 anos, vigilancia de possiveis EAPVs e
possivel emissdo de Certificado Internacional de Vacinacdo e Profilaxia - CIVP), esta
Geréncia recomenda o registro nominal do vacinado, com dados de NOME
COMPLETO; N° DE DOCUMENTO; DATA DE NASCIMENTO; ENDERECO,
DATA DA VACINACAO, LOTE DA VACINA, VALIDADE e LABORATORIO
PRODUTOR. Lembramos que estes e outros dados ja séo exigidos no SIPNI (Desktop e

WEB) para registro do vacinado. Entretanto, aqueles municipios que ainda ndo fazem
uso desses Sistemas deverdo buscar formas alternativas de registrar nominalmente os
vacinados (utilizacdo de planilhas, livros de registro, etc.) para posterior adequacdo ao
SIPNL.

Enfatizamos a necessidade de todos os usudrios vacinados receberem o
comprovante individual de vacinacdo, identificados com o LOCAL DE
VACINACAO (Estabelecimento de Salde e Municipio), NOME DO VACINADO,
DATA DE NASCIMENTO, DATA DA VACINAQAO, LOTE, VALIDADE DA
VACINA e NOME LEGIVEL DO VACINADOR.

As doses aplicadas devem ser registradas nos Sistemas de Informacdo que esta

sendo utilizado em cada municipio, conforme as orientacdes seguintes.

Indicacgéo Registro

Criancas de 6 meses a 9 meses de idade ]
] _ para rotina.
incompletos (8 meses 29 dias) )
- Registrar como: Dose (D)

*Nesta situacio, a dose administrada NAQ sera consideradal
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Criancas de 9 meses até 4 anos 11 meses
e 29 dias de idade

- Registrar como: Dose Inicial (DI) ou Revacinacao (REV),

a depender da situacdo vacinal encontrada

Pessoas a partir de 5 anos de idade, que
receberam uma dose da vacina antes de

completar 5 anos deidade

- Registrar como: Revacinacéo (REV)

Pessoas a partir de 5 anos de idade, que
nunca foram vacinadas ou sem

comprovante de vacinacao

- Registrar como: Dose Inicial (DI)

- Aprazar revacinacao para 10 anos.

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que
receberam 2 doses da vacina

- Considerar vacinado: Nao vacinar.

Pessoas com 60 anos e mais, que nunca

foram vacinadas ou sem comprovante de

- Apos avaliacdo do servico de saude, se indicado vacinagao,
- Registrar como: Dose Inicial (DI)
Aprazar reforco para 10 anos colocando no cartdo e no

campo de observacdo do SIPNI “Avaliar”, para que no

\vacinacao. ) ) )
retorno do idoso ao servico na data aprazada, analisar se
manterd indicacao de revacinacao.

- A vacinagdo ndo esté indicada. Na impossibilidade de adiar|
a vacinacdo, apds avaliacdo médica, se indicado vacinagéo:
Gestantes

- Registrar como Dose Inicial (DI) ou Revacinagdo (REV),

a depender da situacdo vacinal encontrada.
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- A vacinacdo ndo esta indicada, devendo ser adiada até a

) crianca completar 6 meses de idade. Na impossibilidade de
Mulheres que estejam amamentando ) L ) o o o
_ ) ) adiar a vacinagéo, apos avaliacdo, se indicado vacinacao:
criangas com até 6 meses de idade ) o o
Registrar como Dose Inicial (DI) ou Revacinacédo (REV), a

depender da situacéo vacinal encontrada

- Viagens internacionais: seguir as recomendacfes do
o ) o Regulamento Sanitario Internacional (RSI).

\Viajantes internacionais ] . 3 o
- Registrar como: Dose Inicial (DI), caso ndo tenha historico

de vacinacgdo anterior.
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