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Apresentacao

A partir da necessidade de atualizar as vacinas Covid-19 no cenario de novas
variantes, no dia 21 de agosto de 2023, a empresa Moderna solicitou a ANVISA
um novo pedido de registro da vacina monovalente Covid-19, atualizada com a
subvariante dmicron XBB 1.5, para utilizacao em todas as faixas etarias acima de
6 meses de idade.

A vacinacao com vacinas contendo linhagens descendentes de XBB
(incluindo XBB.1.5), induz respostas de anticorpos neutralizantes mais altas para
as variantes atualmente circulantes do SARSCoV-2, em comparacao com as
respostas induzidas apenas por vacinas baseadas no virus original.



Vacina COVID-19 monovalente (XBB), da fabricante
Moderna

—1
Registro definitivo autorizado pela Anvisa, em 06 de Jimm
marco de 2024. |/ \
Tecnologia: RNAm, proteina spike; ol
Indicacio: > 6 meses de idade;
Apresentacao: S
- suspensao injetavel (nao diluir) em frasco multidoses, S =)
mesma apresentacao para criancas e adultos, mas o volume e
da dose é diferente de acordo com a faixa etaria; Ty i
- seringa preenchida dose Unica (a partir de 12 anos);
Fonte: Imagens disponibilizadas pela Moderna/Adium.

Via de administracao: Intramuscular;
Volume da dose: 6 meses a 11 anos, 11 meses e 29 dias: 0,25 ml
A partir dos 12 anos: 0,5 ml Z j S
Prazo de validade:
- Congelada (-50 a -15°C): 12 meses (data de fabricac3ao);
- Apos descongelamento: 30 dias (data corrigida na nota);

Validade apos abertura do frasco multidose: 19 horas.




Vacinacao de rotina

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
Esquema primario para NAO VACINADOS: DUAS DOSES

Criancas sem historico de vacinacao contra Covid-19:
- Aplicar duas doses da XBB com intervalo de 4 semanas.

Esquema para ja vacinados com, PELO MENOS 1 DOSE de Coronavac ou Pfizer Baby:

Criancas com esquema completo (3 doses) de vacinacao com Coronavac ou Baby:
- Aplicar reforco da XBB com intervalo minimo de 3 meses para D3.

Manter o

esquema

inicial Criancas com esquema INcompleto (2 doses) de vacinacao com Coronavac ou Baby:
propostode 3 . . -
doses. - Aplicar D3 com a XBB com intervalo minimo de 8 semanas para D2 (se D1+D2

com Coronavac, intervalo de 4 meses para reforco com XBB,).

Criancas com esquema INcompleto (1 dose) de vacinacao com Coronavac ou Baby:
- Aplicar D2 com XBB com intervalo de 4 semanas para D1 e D3 com a XBB com
intervalo minimo de 8 semanas para D2.




Criancas com esquema de vacinacao incompleto, vacinadas com vacinas
COVID-19 ooriginais (vacinas CoronaVac ou Pfizer baby) -
Intercambialidade

Criancas de 6m a

. Intervalo entre as doses
4 anos 11m e 29 dias

DI para D2: 4 semanas
D2 para D3: 8 semanas

Alternativa Pfizer (Comirnaty) pediatrica  Pfizer (Comirnaty) pediatrica ~ XBB Moderna (Spikevax)

Recomendacio XBB, Moderna (Spikevax) XBB, Moderna (Spikevax) DI para D2: 4 semanas

D1 para D2: 4 semanas

Recomendaciao** CoronaVac CoronaVac Pfizer pediatrica
g s D2 para Reforco: 4 meses

** CoronaVac estava recomendada para 3 e 4 anos de idade em situagdes especificas.



Vacinacao de rotina

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

Via de administracao: intramuscular;
menores de 2 anos: vasto lateral da coxa;
a partir de 2 anos: deltoide;

ventrogliteo: se dominio da técnica;

Volume da dose: 0,25 ml.
Nao utilizar a seringa preenchida ou o frasco-ampola de dose uUnica para

administrar um volume parcial de 0,25 ml.




Esquema de Vacinacao para criancas IMUNOCOMPROMETIDAS de
6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias imunocomprometidas que nunca
se vacinaram deverdao receber o esquema primario de TRES (3) DOSES da vacina

COVID-19 Monovalente (XBB), fabricante Moderna.

Intervalos:
D1 para D2 - 4 semanas

D2 para D3 - 8 semanas




Vacinacao de grupos prioritarios

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que pertencem aos grupos
prioritarios definidos pelo PNI/MS

Grupos prioritarios (a partir dos 5 anos de Intervalo entre as Intervalo entre Gltima dose de vacina
idade) doses em 2024 covid (mono ou bivalente)

Pessoas de 60 anos ou mais

B 1 dose acada
Gestantes (autodeclarada) e puérperas 6 MESES 3 meses

Pessoas imunocomprometidas

\ /
Pessoas transplantadas de 6rgao solido ou de medula ossea.

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencas inflamatorias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides em doses =220 mg/dia de
prednisona, ou equivalente, por 214 dias. Criancas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2mg/Kg/dia por mais de 14 dias até
10Kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobiologicos que levam a imunossupressao.

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doenca renal cronica em hemodialise.

Pacientes oncoldgicos que realizam ou realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico e estao em acompanhamento.

Pessoas com neoplasias hematolbgicas.




Vacinacao de grupos prioritarios

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que pertencem aos grupos

prioritarios definidos pelo PNI/MS

Grupos prioritarios (a partir dos 5 anos de idade)

Intervalo entre as
doses em 2024

Intervalo entre Gltima dose de vacina
covid (mono ou bivalente)

Pessoas vivendo em instituicoes de longa permanéncia (ILPI e RI), e seus
trabalhadores

Indigenas (autodeclarado)

Ribeirinhos (autodeclarado)

Quilombolas (autodeclarado)

Trabalhadores da satde

Pessoas com deficiéncia permanente (autodeclarada)

Pessoas com comorbidades (ver tabela com as definicoes)

Pessoas privadas de liberdade (18 anos)

Funcionarios do sistema de privacao de liberdade

Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

Pessoas em situacao de rua

1dose
ANUAL

3 meses




Vacinacao de grupos prioritarios - Comorbidades

Grupo de comorbidades

Descricao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes.

Miocardiopatias e
Pericardiopatia

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite
cronica; cardiopatia reumatica.

Pneumopatias crénicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos ou internagdo prévia por crise
asmatica ou uso de doses altas de corticéide inalatério e de um segundo
medicamento de controle no ano anterior).

Doengas da aorta, dos
grandes vasos e fistulas
arteriovenosas

Aneurismas, dissec¢des, hematomas da aorta e demais grandes
vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilagéo e flutter atriais e outras).

Hipertenséo Arterial Resistente
(HAR)

HAR — Quando a pressédo arterial (PA) permanece acima das metas
recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada
adesdo ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos
antihipertensivos

Cardiopatias congénitas em
adultos

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Hipertensao arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da
presenca de lesdo em érgdo-alvo (LOA).

Proteses valvares e
dispositivos cardiacos
implantados

Portadores de proteses valvares biolédgicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria
de média e longa permanéncia).

Hipertensao arterial estagios 1
e 2 com lesdo em 6rgdo-alvo

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg
na presencga de lesdo em érgao-alvo.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejegdo reduzida, intermediaria ou preservada; em
estagios B, C ou D, independentemente de classe funcional da New
York Heart Association.

Doengas neurolégicas
cronicas e distrofias
musculares

Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico
ou hemorragico; ataque isquémico transitério; deméncia
vascular); doengas neuroldgicas crénicas que impactem na
fungdo respiratéria, individuos com paralisia cerebral, esclerose
multipla e condigdes similares; doengas hereditarias e
degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia
neuroldgica grave.

Cor pulmonale e Hipertensdo
pulmonar

Cor pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagao,
sobrecarga atrial e ventricular, disfungéo diastélica e/ou sistdlica, lestes
em outros érgaos-alvo).

Doenga renal cronica

Doenga renal cronica, estdgio 3 ou mais (taxa de filtragdo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, pds-infarto agudo do miocardio e outras).

Hemoglobinopatias e
disfungdes esplénicas
graves

Doenga falciforme, talassemia maior e esferocitose.

Obesidade mérbida

indice de massa corpérea (IMC) = 40.

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica;
estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar;
estenose ou insuficiéncia tricuspide e outras).

Sindrome de Down e outras
trissomias

Trissomia do cromossomo 21 e outras trissomias.

Doenga hepatica crénica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.




Vacinacao de grupos prioritarios

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que pertencem aos grupos
prioritarios definidos pelo PNI/MS

Esquema primario para NAO VACINADOS: UMA DOSE

Pessoas dos grupos prioritarios sem historico de vacinacao contra Covid-19:
Aplicar UMA dose da XBB.

Pessoas dos grupos prioritarios com, pelo menos, 1 dose de vacinacao contra Covid-19
(mono ou bivalente):
Aplicar UMA dose da XBB em 2024.
-  Pessoas com 60 anos ou mais, imunocomprometidos, gestantes e puérperas
deverao receber DUAS doses da XBB com intervalo de 6 meses.

O intervalo minimo recomendado entre a tltima dose de qualquer vacina Covid-19 e a
vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, & de trés meses.



Vacinacao de grupos prioritarios

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que pertencem aos grupos
prioritarios definidos pelo PNI/MS

Via de administracao: intramuscular;

Volume da dose:
5allanos, 11 meses e 29 dias de idade: 0,25 ml.
Nao utilizar a seringa preenchida ou o frasco-ampola de dose unica para

administrar um volume parcial de 0,25 ml.

- A partirde 12 anos de idade: 0,5 ml.




Vacinacao FORA dos grupos prioritarios

Pessoas a partir dos 5 anos de idade que~NAO pertencem aos
grupos prioritarios definidos pelo PNI/MS NAO tem indicacao de
vacinacao com as vacinas contra Covid-19.

Considerar vacinado quem tiver recebido, pelo menos, uma
dose de qualquer vacina contra Covid-19.

Nao vacinados podem receber UMA DOSE.




Vacinacao de grupos prioritarios
Pessoas a partir dos 5 anos de idade IMUNOCOMPROMETIDAS
Esquema primario paraIMUNOCOMPROMETIDOS NAO VACINADOS: TRES DOSES

Pessoas imunocomprometidas SEM HISTORICO de vacinacédo contra Covid-19:
Aplicar TRES doses da XBB.
Intervalo de 4 semanas entre D1 e D2 e 8 semanas entre D2 e D3.

Pessoas imunocomprometidas com esquema INCOMPLETO de vacinacao contra
Covid-19 (mono ou bivalente): A
Completar esquema de TRES doses do imunocomprometido.

O intervalo minimo recomendado entre a tltima dose de qualquer vacina Covid-19 e a
vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, & de trés meses.

Volume da dose:
- 5allanos, 11 meses e 29 dias de idade: 0,25 ml.

- A partirde 12 anos de idade: 0,5 ml.



Revacinacao: Transplantados de células tronco
hematopoiéticas (TCTH)

. Esquema . . . . <
Vacina ., . Intervalo minimo Registro nos sistemas de informacao
primario

Vacina COVID-19 , 1* dose revacinagao (D1 REV)
4 semanas apos a

M lent
onova e.n € D1, D2 e D3 (D1) e 8 semanas 2% dose revacinacao (D2 REV)
(XBB), fabricante .
apos a (D2)

Moderna 3% dose revacinagdo (D3 REV)




Particularidades

ADMINISTRAQAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS OU MEDICAMENTOS OU
IMUNOBIOLOGICOS

As vacinas COVID-19 podem ser administradas simultaneamente, ou a qualquer

momento antes ou depois de outras vacinas para adultos, adolescentes e criancas,

incluindo vacinas atenuadas e inativadas, exceto com a vacina contra a dengue (24h);

- Os candidatos elegiveis a doacao de sangue que tiverem sido vacinados contra a
covid-19 devem ser considerados inaptos temporariamente pelo periodo de 7 dias
apds a vacinacao, se as vacinas forem de RNAm.

TRANSICAO DE IDADES

Seguir o esquema de vacinacao recomendado para a idade atual.
Ex.: recebeu a D1 (original) aos 4 anos de idade e retornou para receber a D2 aos 6 anos de
idade: Se nao for do grupo de risco - considerar esquema encerrado. Se for do grupo de risco
- administrar uma dose vacina atualizada XBB e encerrar o esquema.



Precaucoes e Contraindicacoes

Essa vacina €& contraindicada para individuos com historico conhecido de reacao
alérgica grave a qualquer componente da vacina.

Reacoes alérgicas: uma historia de anafilaxia a qualquer outra vacina ou medicamento
injetavel nao € uma contraindicacao a vacinacao. Essas pessoas devem ficar em
observacao durante trinta minutos apds a vacinacao. Por isso &€ fundamental a
realizacao de uma triagem pré-vacinacao de todas as pessoas a serem vacinadas.

Gravidez: o uso dessa vacina € recomendado para gestantes em qualquer periodo da
gestacao.

Amamentacao: essa vacina nao € de virus vivo e o RNAm nao entra no nicleo da célula,
sendo degradado rapidamente apos a administracao. E biolégica e clinicamente
improvavel que a vacinacao represente um risco para o lactante. Estudos mostram que
oS anticorpos produzidos pela vacina sao encontrados no leite materno, o que pode
ajudar a proteger os lactantes contra infeccoes pelo SARS-CoV-2.



Precaucoes e Contraindicacoes

Miocardite/pericardite:

Trata-se de eventos adversos raros que foram associados as vacinas Covid-19 de RNAm. O
risco observado é . O PNI
optou por uma estratégia de vacinacao de dose Unica para grupos prioritarios com idade acima de
5 anos e criancas (2 6 meses e < 5 anos) que ja concluiram um esquema primario com outras
vacinas. Além disso, criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias nao vacinadas ou que nunca
receberam alguma dose de vacina Covid-19 deverao receber duas doses para o esquema vacinal
primario. Essa estratégia pode reduzir significativamente o risco de miocardite/pericardite
associada as vacinas RNAmM, que ocorrem principalmente apos a segunda dose em um grupo de
risco bem delimitado. De qualquer forma, as pessoas vacinadas devem ser orientadas a procurar
atendimento médico imediato se desenvolverem sintomas como Y

nos primeiros dias apds a vacinacao. E importante destacar
que outras causas de miocardite/pericardite, incluindo a infeccao pelo SARS-CoV-2 e outros
agentes virais, sao responsaveis pela maioria dos casos em todo o mundo. Individuos que
desenvolveram miocardite/pericardite apds uma dose da vacina Covid-19 RNAmM nao devem
receber doses adicionais de qualquer vacina contra a covid-19, a menos que seja recomendado
apos criteriosa avaliacao médica do beneficio-risco da vacinacao.

Reitera-se que ha baixa probabilidade de ocorréncia desses eventos e que as evidéncias
estabelecidas demonstram que
a. Com isso, a avaliacao de
beneficio versus risco da vacina monovalente XBB.1.5 se mantém favoravel ante os riscos da
doenca em nao vacinados



Precaucoes e Contraindicacoes

Pessoas com infeccao pelo SARS-CoV-2: individuos com COVID-19,
confirmada por PCR, nao devem ser vacinados até que tenha a
recuperacao da infeccao aguda. Pessoas com histdria de infeccao prévia
podem ser vacinadas normalmente. Nesses casos, deve ser considerado

entre a infeccao e a
vacinacao;

Outras infeccoes agudas: a vacinacao

(temperatura corporal acima de 38,5 °C), visando nao
confundir os sintomas da infeccao com eventos supostamente atribuiveis a
vacinacao ou imunizacao (Esavi).




Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizacao

Os eventos mais frequentemente reportados sao locais, tais como: dor, edema
e rubor no local da aplicacao, geralmente leves, de curta duracao e autolimitados.

Os eventos sistémicos mais comuns: febre, cefaleia, fadiga, mialgia e calafrios,
de grau leve a moderado, também com curta duracao. Raramente foram relatados

casos de reacoes alérgicas graves, como anafilaxia, nao impactando negativamente
na avaliacao de beneficio versus risco da vacina.

Em criancas com menos de 3 anos de idade, irritabilidade, choro, sonoléncia e
perda de apetite podem ocorrer secundariamente e de forma mais frequente em

cerca de uma em cada dez criancas vacinadas. Esses sinais também sao
autolimitados e desaparecem em poucos dias.




Registros de Vacinacao

eSUS PEC (disponivel a partir de 27/05/2024),

CDS (cadastro de dados simplificado): doses aplicadas em dia anterior ao
registro.

Link com as orientacoes de cadastro do lote e digitacao da vacina da
Moderna:

https://drive.google.com/file/d/1wcrlpNIMEiI59bIMY1oINBokFvNIeSll/vie
w?usp=sharing



https://drive.google.com/file/d/1wcr1pNIMjEi59blMY1olNBokFvNleSlI/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1wcr1pNIMjEi59blMY1olNBokFvNleSlI/view?usp=sharing

Movimentacao

Entrada das doses recebidas

+  Adicionar lote

Saida das doses

- Doses aplicadas serao debitadas do estoque;

Dar saida pelo “Motivo da Saida”: perda técnica (doses do frasco nao
utilizadas), transferéncia, validade vencida, falha no equipamento, ...

Acoes Acoes

Movimento de Imunobiolo.. Faca uma busca /O

()
@ @ > #




Estoques de Pfizer Baby Pediatrica e Coronavac

Nao utilizar até segunda ordem, a partir do recebimento da XBB.

Manter armazenadas na unidade, observar as datas de validade.

Novas vacinas XBB

A divulgacao da data de inicio da vacinacao sera a partir de
29/05/2024, mas ja pode ser aplicada apos o recebimento das doses
na unidade.




Davidas?!

Nucleo de Imunizacoes Zona Sul

vacinapoa@gmail.com
F: 3289 2479/ 2457/ 2458

Nucleo de Imunizacoes Zona Norte

vacinapoazn@gmail.com
F: 3289 3953/5020/ 5021

Imagem: farrapo.com.br




