SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE =N u m prefeitura de
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE Emﬂ SUSINE =¥ PORTO ALEGRE
UNIDADE DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA [ Y SenTana Mo b saine

EQUIPE DE IMUNIZAGOES

Nota Técnica 29 NI-DVS-SMS Orientag¢des vacinag¢ao contra Covid-19 com a vacina
monovalente XBB

Data de publicacéo: 29/05/2024

ASSUNTO: Orientagdes de apoio para imunizagéo contra Covid-19 de rotina e dos grupos
prioritarios com a vacina monovalente XBB da fabricante Moderna.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA PARA ORIENTAGOES OU CONSULTAS

a. Informe Técnico - Inclusdo da vacina da Covid-19 monovalente XBB na_estratégia de

vacinacdo contra a Covid-19.

ORIENTACOES GERAIS

1. Apresentagdo da Spikevax (6micron XBB.1.5) é em frasco-ampola com 0,1 mg/ml
(frasco multidose) para adultos e criangas acima de 6 meses: cada frasco-ampola
contém 2,5 ml de suspensio injetavel - NAO DILUIR;

2. Spikevax (6micron XBB.1.5) em seringa preenchida com 50 mcg/dose para adultos e
criangas acima de 12 anos de idade: cada seringa contém 0,5 ml de suspensao
injetavel,

3. Validade apdés o descongelamento: 4 semanas (validade corrigida estara descrita na
nota de fornecimento);

4. O tempo de validade apés abertura do frasco: 19 horas, sob refrigeragdo de 2°C a
8°C.

5. O objetivo principal da vacinagao é reduzir casos graves e obitos pela Covid-19. O PNI
definiu a meta de 90% para cobertura vacinal das criangas de 6 meses a menores
de 5 anos, pessoas com 60 anos ou mais, gestantes, puérperas e populagao

indigena que vivem em terras indigenas.

6. A partir da NOTA TECNICA N° 195/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, referente a
coadministragao das vacinas Covid-19 com as demais vacinas em uso no pais, nao ha
mais intervalo minimo entre os diversos imunizantes. Desta forma as vacinas Covid-19

poderao ser administradas de maneira simultinea com as demais vacinas da


https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-tecnicos/informe-tecnico-vacina-covid-xbb/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-tecnicos/informe-tecnico-vacina-covid-xbb/view
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rotina ou em qualquer intervalo, exceto a vacina contra Dengue (intervalo 24h).

7. Pessoas que apresentem resultado positivo para a Covid-19 recentemente devem
aguardar 28 dias para receber a vacina, a contar da data de inicio dos sintomas ou, em
casos assintomaticos, da data da coleta do exame.

8. E responsabilidade da Unidade de Saude a revisdo do quantitativo de doses do seu
estoque e das validades corrigidas apds o descongelamento. Os estoques devem ser
informados no boletim mensal, enviado por email ao Nucleo de Imunizagées de
referéncia, citando os lotes e os quantitativos por data de validade no corpo do
email, assim como solicitar a reposi¢gao por estoque reduzido ou doses a vencer
deve ser realizada em tempo habil para o Nucleo de Imunizagoes de referéncia,
considerando o prazo de 2 dias uteis para entrega.

9. Devem ser notificados os casos de Eventos Atribuiveis a vacinagdo ou Imunizagao
(ESAVI) considerados graves ou inusitados. O registro da notificagao e investigagao
desses casos deve ser realizado no sistema de informagdes e-SUS Notifica (moddulo
ESAVI).

10. Os candidatos elegiveis a doagao de sangue que tiverem sido vacinados contra a
Covid-19 devem ser considerados inaptos temporariamente pelo periodo de 7 dias apés a
vacinagao, se as vacinas forem RNAm ou vetor viral (Pfizer, Moderna, Astrazeneca e
Janssen) ou por 48 horas se a vacina for inativada, CoronaVac.

11. PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES:

a. Doencas febris agudas: deve-se adiar a vacinagao até a resolugao do quadro.

b. Anafilaxia: histéria de reacao de hipersensibilidade grave a quaisquer componentes
das vacinas contraindicam a vacinagdo com aquele produto. Se ocorrer anafilaxia
apos a vacinacao contra a Covid-19, as doses subsequentes para aquela vacina
nao devem ser administradas.

c. A ocorréncia de anafilaxia apds qualquer outro medicamento ndo contraindica a
vacinagao contra a Covid-19. Contudo, para essas pessoas, recomenda-se que a

vacinagao seja realizada de forma supervisionada.

12. PACIENTES APOS TRANSPLANTE DE CELULAS TRONCO HEMATOPOIETICAS
(TCTH): O esquema deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses, sendo

preconizado para a revacinacao trés doses do imunizante da Moderna, monovalente
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XBB, com volume da dose de acordo com a faixa etaria, com intervalos de 4 semanas
entre a D1 e a D2 e de 8 semanas entre a D2 e a D3. Os registros das doses serdo
como D1REV, D2REV, D3REV.

13. DIGITACAO: As unidades de saude deverdo digitar as doses de vacinacdo contra
Covid-19 no sistema e-SUS. Para o publico de 6 meses até menores de 5 anos a
Estratégia de Vacinacédo devera ser Rotina (esquema primario) e Campanha seletiva
para o reforgo (Dose UNICA). Para as doses aplicadas em pessoas a partir dos 5 anos
de idade, que pertencem aos grupos prioritarios, utilizar a Estratégia de Vacinagao
Campanha Seletiva (Dose UNICA).

14. Pessoas a partir dos 5 anos de idade que nao fazem parte dos grupos prioritarios: nao
ha mais a recomendacdo de vacinagcado contra Covid-19, embora os que nao tem
nenhum histérico vacinal contra Covid-19, se solicitarem, podem receber UMA DOSE da
XBB. Ja os vacinados com, pelo menos, uma dose que qualquer vacina Covid-19
estao com o esquema encerrado.

ORIENTACOES SOBRE IMUNIZACAO DE ROTINA:

1. A vacinagao das criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias devera ser
feita com a vacina monovalente XBB, do laboratério Moderna.

a. A posologia recomendada para criangas ndo vacinadas sera de DUAS DOSES
com intervalo de 4 semanas entre as doses.

b. Criangcas com esquema completo (3 doses) de vacinagdo com Coronavac ou
Pfizer pediatrica para menores de 5 anos, aplicar reforgo da XBB com intervalo
minimo de 3 meses para D3.

c. Criangas com esquema INCOMPLETO (menos de 3 doses), completar o esquema
originalmente proposto de 3 doses com a XBB, observando o intervalo de 4
semanas entre D1 e D2 e 8 semanas entre D2 e D3. Esquema primario aplicado
com Coronavac (D1+D2), o intervalo para D3 com a XBB é de 4 meses.

d. O volume da dose a ser aplicada da vacina monovalente XBB, da fabricante
Moderna, em criangas de 6 meses a menores de 5 anos é de 0,25 ml;

e. A apresentagdo a ser utilizada para criancas menores de 12 anos é
exclusivamente de frasco multidose. Nao utilizar a seringa preenchida ou o
frasco-ampola de dose unica para administrar um volume parcial de 0,25 ml.
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f. A aplicagao é por via intramuscular (IM). Em menores de 2 anos de idade, aplicar
no vasto lateral da coxa. A partir dos dois anos, o deltéide é o sitio indicado;

2. As criangas imunocomprometidas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias seguirdo o
esquema de vacinagao de 3 doses, com intervalos de 4 semanas entre D1 e D2 e 8
semanas entre D2 e D3, de acordo com o Informe Técnico Inclusdo da Vacina Covid-19
Monovalente XBB na estratégia de Vacinacdo Contra a Covid-19, e, até o momento, nao
havera acréscimo de doses ao seu esquema de vacinagao.

ORIENTACOES SOBRE IMUNIZACAO GRUPOS PRIORITARIOS A PARTIR DOS 5
ANOS DE IDADE:

1. Os grupos prioritarios sdo pessoas com 5 anos de idade ou mais e com maior
vulnerabilidade (ex. acesso insuficiente ao servico de saude) ou condigdo que aumenta o
risco para formas graves da doenca. Por isso, essas populagdes tém indicacdo de dose
anual (ou a cada seis meses, dependendo do grupo).

2. O esquema primario de vacinagao contra a Covid-19 para pessoas a partir de 5 anos de
idade passa a ser UMA DOSE.

3. A via de administracao é intramuscular (IM).

4. O volume da dose a ser aplicada da vacina monovalente XBB, da fabricante Moderna, &
definida de acordo com a faixa etaria:

a. 5anos a 11 anos, 11 meses e 29 dias: 0,25 ml. A apresentacao a ser utilizada para
criangas menores de 12 anos é exclusivamente de frasco multidose. Nao utilizar a
seringa preenchida ou o frasco-ampola de dose unica para administrar um volume
parcial de 0,25 ml;

b. A partir de 12 anos: 0,5 ml, em qualquer apresentacgao.

5. Todas as pessoas pertencentes aos grupos prioritarios com ou sem histérico de dose de
vacina monovalente (cepa original) ou bivalente deverdo receber UMA DOSE da vacina
XBB, da fabricante Moderna, respeitando intervalo minimo de 3 meses da ultima aplicacao.
6. Idosos com 60 anos ou mais, gestantes, puérperas e imunocomprometidos devem
receber DUAS DOSES da vacina XBB, com intervalo de 6 meses entre elas, respeitando
intervalo minimo de 3 meses da ultima aplicacao de vacina monovalente (cepa original) ou

bivalente.
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7. Pessoas imunocomprometidas que nunca foram vacinadas (NENHUMA DOSE),
DEVERAO receber trés doses da vacina Covid-19 XBB, com intervalo de 4 semanas entre
a primeira e a segunda dose e 8 semanas entre a segunda e terceira dose (esquema

primario do imunocomprometido).

Quadro 1. Grupos prioritarios e intervalo entre as doses Vacinagao contra a Covid-19 para

grupos prioritarios com Vacina Covid-19, Brasil — 2024

Grupos prioritarios Intervalo entre as doses

Pessoas de 60 anos ou mais 6 meses
Pessoas imunocomprometidas 6 meses
Gestantes e puérperas 6 meses
Pessoas vivendo em instituicbes de longa permanéncia

(ILP1 e RI), e seus trabalhadores Anual
Indigenas Anual
Ribeirinhos Anual
Quilombolas Anual
Trabalhadores da saude Anual
Pessoas com deficiéncia permanente Anual
Pessoas com comorbidades Anual
Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos) Anual
Funcionarios do sistema de privacao de liberdade Anual
Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas Anual
Pessoas em situacao de rua Anual

8. As gestantes e as puérperas tém recomendacgao para vacinagao com a Vacina Covid-19,
em qualquer idade gestacional. Para as gestantes ndo havera exigéncia quanto a
comprovacado da situagdo gestacional, sendo suficiente para a vacinagdo que a propria

mulher confirme o seu estado de gravidez. Considera-se puérpera todas as mulheres no
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periodo até 45 dias apds o parto e essas estdo incluidas na populagao indicada para a
vacinacgao. Para isso, deverao apresentar documento que comprove o puerpério.
9. As pessoas elegiveis para receberem a dose de refor¢co com vacinas Covid-19 deverao
realizar a comprovagdo de sua situagcdo, exceto gestantes, pessoas com deficiéncia,
indigenas e povos tradicionais (quilombolas e ribeirinhos). Para comprovar as situagdes,
sera possivel a apresentacdo de medicamentos em uso ou resultados de exames ou
receitas médicas ou relatérios/declaracdes médicas, crachas, contracheques ou qualquer
outro documento que evidencie a situacao do individuo.
10. Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem impedimento de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, 0 qual, em interacdo com uma ou mais
barreiras, pode obstruir sua participagado plena e efetiva na sociedade em igualdade de
condicbes com as demais pessoas. A condicao "deficiéncia permanente" para a finalidade
deste documento sera autodeclarada. Este grupo inclui pessoas com:
a. Limitacdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir
escadas.
b. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir mesmo com uso de
aparelho auditivo.
c. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar mesmo com uso de
oculos.
d. Individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite as suas

atividades habituais, como trabalhar, ir a escola, brincar etc.

Quadro 2. Definicdo de individuos imunocomprometidos ou em condicdo de
imunossupressao

Pessoas transplantadas de 6rgao solido ou de medula 6ssea

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV)

Pessoas com doencas inflamatérias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides
em doses 220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por 214 dias

Criangas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2mg/Kg/dia por mais de 14 dias até
10Kg

Pessoas em wuso de imunossupressores e/ou imunobiolégicos que levam a
imunossupressao
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Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias)

Pessoas com doencga renal cronica em hemodialise

Pacientes oncolégicos que realizam ou realizaram tratamento quimioterapico ou
radioterapico e estdo em acompanhamento

Pessoas com neoplasias hematolégicas

Fonte: Adaptado de "Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais. 62 ed. Brasilia: Minis
da Saude, 2023"

Quadro 3. Descricdo das comorbidades

EED Gl Descrigao
comorbidades ¢
Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes.

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenc¢a pulmonar
obstrutiva crdnica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
Pneumopatias crénicas | pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
graves recorrente de corticoides sistémicos ou internagao prévia por crise
asmatica ou uso de doses altas de corticoide inalatério e de um
segundo medicamento de controle no ano anterior).

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

Hipertensao arterial PA sistélica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente
estagio 3 da presenca de lesdo em 6rgéo-alvo (LOA).

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com leséo
em orgao-alvo

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

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

Insuficiéncia cardiaca
(1C)

Cor pulmonale e Cor pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primaria ou
Hipertensao pulmonar secundaria.

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
Cardiopatia hipertensiva | dilatagao, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncao diastélica e/ou
sistolica, lesbes em outros 6rgéos-alvo).
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Sindromes coronarianas

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

Valvopatias

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

Miocardiopatias e
Pericardiopatia

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

Doencas da aorta, dos
grandes vasos e fistulas
arteriovenosas

Aneurismas, disseccdes, hematomas da aorta e demais grandes
vasos.

Arritmias cardiacas

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

Cardiopatias congénitas
em adultos

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

Préteses valvares e
dispositivos cardiacos
implantados

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecénicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria
de média e longa permanéncia).

Doencas neuroldgicas
cronicas e distrofias
musculares

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular);
doencgas neuroldgicas cronicas que impactem na fungao
respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla e
condicdes similares; doencas hereditarias e degenerativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doencga renal crénica

Doenca renal crénica, estagio 3 ou mais (taxa de filtragao
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Hemoglobinopatias e
disfungbes esplénicas
graves

Doenca falciforme, talassemia maior e esferocitose.

Obesidade morbida

indice de massa corpérea (IMC) = 40.

Sindrome de Down e
outras trissomias

Trissomia do cromossomo 21 e outras trissomias.

Doenca hepatica crénica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.

Fonte: DPNI/SVSA/MS.



