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ORIENTACAO

NUMERO: 002/2010

DA DIRECCAO-GERAL DA SAUDE oATA. 22/09/2010

ASSUNTO: Vacinagdo contra a gripe com a vacina trivalente na época 2010/2011

PALAVRAS-CHAVE: Vacinagao; Gripe

PARA:

Todos os médicos e enfermeiros

CONTACTOS: DGS: Dr2 Maria da Graga Freitas; INSA: Dr2 Raquel Guiomar

Nos termos da alinea c) do n? 2 do artigo 2.2 do Decreto Regulamentar n2 66/2007, de 29 de Maio,
na redac¢do dada pelo Decreto Regulamentar n2 21/2008, de 2 de Dezembro, recomenda-se:

Os grupos-alvo prioritarios para vacinagao, descritos em detalhe no Anexo |, sdo:

- Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos;

- Doentes crénicos e imunodeprimidos, com mais de 6 meses de idade;

- Grdvidas com tempo de gestacdo superior a 12 semanas;

- Profissionais de saude e outros prestadores de cuidados (lares de idosos,
designadamente).

A prescricdo da vacina deve ser criteriosa e prioritdria para as pessoas que mais dela
beneficiam, de acordo com os critérios definidos na presente Orientagdo.

A vacina deve ser administrada, preferencialmente, em Outubro, podendo, contudo, ser
administrada durante todo o Outono/Inverno.

A vacinacdo com a vacina trivalente contra a gripe é independente da vacinacdo anterior
com a vacina monovalente contra a gripe A(HIN1).

As pessoas com imunodepressdo, que nunca tenham sido vacinadas com a vacina
monovalente contra a gripe A(HIN1) nem tenham tido infeccdo confirmada
laboratorialmente, devem vacinar-se com uma dose de vacina monovalente A(H1N1),
seguida, com intervalo minimo de 4 semanas, de uma dose da vacina trivalente.

As criancas até aos 8 anos de idade (inclusive) que n3o tenham sido previamente vacinadas
com a vacina trivalente, deve ser administrada uma 22 dose, apds, pelo menos, 4 semanas.

A vacinagdo dos profissionais de cuja actividade resulte um risco acrescido de contrair e/ou
transmitir gripe deve seguir os critérios definidos pelos respectivos Servicos de Seguranca,
Higiene e Saude no Trabalho. Caso a vacina seja recusada por um profissional que nao
tenha uma contra-indicacdo médica, o proprio deve assinar uma declaracdo de recusa, que
ficara arquivada no Servico de Saude Ocupacional. Os encargos resultantes desta vacinac¢ado
sdo da responsabilidade da entidade empregadora (publica ou privada), de acordo com a
legislacdo em vigor.
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INFORMACOES
Vacina trivalente contra a gripe para a época 2010/2011

1. Composicao
De acordo com a recomendacdo da Organizacdo Mundial da saude (OMS), as vacinas trivalentes
contra a gripe para a época 2010-2011, no Hemisfério Norte, tém a seguinte composicao:

- uma estirpe viral A(HIN1) idéntica a A/California/7/2009;

- uma estirpe viral A(H3N2) idéntica a A/ Perth/16/2009;

- uma estirpe viral B idéntica a B/Brisbane/60/2008.

2. Vacinas comercializadas
A lista das vacinas licenciadas e comercializadas em Portugal em 2010/2011 é apresentada no
Anexo Il.
As vacinas sdo inactivadas. Estdo licenciadas para administracdo a partir dos 6 meses de idade, a
excepcao de:
Fluad® - Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos;

- Intanza 15 - Pessoas com idade superior a 60 anos;

- lIstivac Infantil® - Criancas dos 6 aos 35 meses de idade.
O conteldo desta Orientagdo ndo substitui a consulta dos respectivos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) — ver Anexo |l.

3. Posologia
Dose indicada, de acordo com a idade:
criangas dos 6 aos 35 meses: 0,25 le;
criangas a partir dos 36 meses de idade e adultos: 0,5 mL2.

4. Contra-indicacdes e precaugoes
As contra-indicacbes e precaucdes relativas a vacina trivalente contra a gripe sao:
- antecedentes de uma reac¢ao grave a uma dose anterior da vacina;
- antecedentes de reac¢do anafildctica 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 (contra-indicacdo relativa; a decisdo de vacinar deverd ser
ponderada caso a caso).

! Segundo informagdo dos RCM das vacinas Chiroflu®, FIuarix®, Influvac 2010/2011®, Istivac®: “os dados clinicos s3o limitados;
foram utilizadas doses de 0,25mL ou de 0,5 mL”.
2 Excepcio: Intanza 15° - Adultos: 1mL
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OPERACIONALIZACI\O
Modalidades de acesso a vacina

1. Vacina sob prescricdo médica

Por regra, para os grupos-alvo descritos no Anexo |, a vacina é disponibilizada nas farmacias de
oficina, nos mesmos moldes das épocas anteriores, através de prescricdo médica e com
comparticipacao.

As receitas médicas emitidas a partir de 1 de Setembro de 2010, nas quais seja prescrita
exclusivamente a vacina contra a gripe para a época gripal 2010/2011, sdo validas até 31 de
Dezembro do corrente ano.>

2. Vacinagao gratuita
Na época gripal 2010/2011, a vacina trivalente contra a gripe é cedida gratuitamente nos centros
de saude as pessoas dos seguintes grupos:
- Residentes em lares de idosos de instituicOes particulares de solidariedade social (IPSS)
com acordos de cooperacdo com a Seguranca Social;
- Residentes em lares de idosos das Misericdrdias Portuguesas;
- Residentes em Estabelecimentos Integrados para idosos (Lares com gestdo directa da
Seguranca Social);
- Doentes integrados na Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI);
- Beneficiarios do Complemento Solidario para Idosos;
- Profissionais de saude do SNS com recomendacdo para serem vacinados (Anexo |,
Quadro |, ponto 3).

Os procedimentos para vacinagdo das pessoas institucionalizadas e abrangidas pela vacina gratuita
(residentes em lares de idosos e doentes integrados na RNCCI) sdo idénticos aos adoptados em
épocas gripais anteriores, por cada unidade de saide do SNS, para a vacinacdo contra a gripe

sazonal.

Serdo emitidas orientacdes detalhadas sobre a operacionalizacdo da vacinacdo gratuita para as
Administracdes Regionais de Saude e para as Regides Autdnomas.

AVALIACAO
Registo e avaliacdo da vacinacao

1. As vacinas administradas aos utentes e aos profissionais nos centros de saude sdo registadas no
maodulo de vacinacdo do SINUS.

3 Despacho do Secretério de Estado da Saldde n.2 12706/2010, de 23 de Julho, publicado na I1.2 série do Diario da Republica n.2 152,
de 6 de Agosto de 2010.
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2. As vacinas administradas aos profissionais das instituicdes do Servico Nacional de Saude sdo
alvo de um registo especifico, no ambito da Saide Ocupacional. A avaliacdo da cobertura vacinal
por grupo profissional sera enviada as respectivas Administracdes Regionais de Saude no final da
época gripal.

3. As vacinas administradas nas instituicbes em que se proceda a vacinacdo dos
residentes/internados e dos profissionais deverdo ser devidamente registadas. Os servicos de
Saude Publica avaliardo a cobertura vacinal no final da época gripal.

NOTA FINAL
Vigilancia epidemiolégica

No ambito do Programa Nacional 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 Laboratério Nacional de Referéncia para o Virus da Gripe do Instituto
Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (tel: 217526455/217519216), para efeitos de vigilancia
laboratorial.

Os profissionais de saude que identifiguem a ocorréncia de surtos de gripe, principalmente em
instituicdes, devem, de imediato, comunica-la a respectiva Autoridade de Saude.

Esta Orientagdo esta disponivel no portal da DGS: http://www.dgs.pt
Revogada a Circular Informativa n.233/DSCS/DPCD de 08/09/2009

Coordenacdo: Paula Maria Valente (ARS Alentejo, IP e Direccdo-Geral da Saude)
Colaboracgdo: Graga Freitas, Ana Leca e Etelvina Calé (Direc¢dao-Geral da Saude)

A DGS agradece ao Centro de Informacdo do INFARMED IP (CIMI) a colaboragdo prestada para
elaborar a presente Orientacdo, bem como aos peritos:

- Antonio Diniz, Pneumologista (CHLN-HPV), Sociedade Portuguesa de Pneumologia

- Filipe Froes, Pneumologista (CHLN-HPV), Sociedade Portuguesa de Pneumologia

- Luis Almeida Santos, Hospital de S. Jodo, EPE

- Luisa Rocha, ACES Almada

- Margarida Menezes Ferreira, INFARMED, IP

- Margarida Tavares, Hospital de S. Jodo, EPE

- Raquel Guiomar, Laboratério Nacional de Referéncia para o Virus da Gripe, INSA

- Raul Amaral Marques, pneumologista e imuno-alergologista, membro do European

Scientific Working Group on Influenza (ESWI)
- Susana Silva, Hospital de Santa Maria, EPE

T il

Francisco George
Director-Geral da Saude
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Anexo |
Vacinagdo contra a gripe com a vacina trivalente na época 2010/2011

Quadro | — Grupos-alvo prioritdrios aos quais se recomenda a vacinagao

1. Pessoas consideradas com alto risco de desenvolver complicagdes pds-infecgdo gripal, nomeadamente:

- Pessoas com idade igual ou superior a 65 anos, particularmente se residentes em lares ou outras instituicdes

- Residentes ou internados por periodos prolongados em instituicGes prestadoras de cuidados de saude (ex: deficientes,
utentes de centros de reabilitagdo), desde que tenham idade superior a 6 meses

- Gravidas com tempo de gestagdo superior a 12 semanas, para protecgdo de uma eventual evolugdo grave da doenga
durante a gravidez e para proteger os seus bebés durante os primeiros meses de vida

- Doentes, com idade superior a 6 meses (incluindo gravidas em qualquer fase da gravidez e mulheres a amamentar), que
apresentem doengas crénicas cardiovasculares, pulmonares, renais, hepaticas, hematoldgicas, metabdlicas,
neuromusculares ou imunitarias (Quadro Il)

2. Pessoas com probabilidade acrescida de contrair e transmitir o virus as pessoas consideradas no ponto 1:

- Coabitantes e prestadores de cuidados a criangas que tenham risco elevado de desenvolver complicagGes, cuja idade nao
permita a vacinagdo (idade < 6 meses)

3. Saude Ocupacional

- Profissionais dos servicos de salude (publicos e privados) e de outros servigos prestadores de cuidados (domicilidrios ou em
instituicBes) e com contacto directo com as pessoas consideradas no ponto 1, mesmo que estas estejam vacinadas

Quadro Il — Patologias crdnicas e condicdes para as quais se recomenda a vacina

Patologia/

Condigdo Exemplos

- Asma sob terapéutica com corticoéides inalados ou sistémicos
Respiratoria - Doenga pulmonar obstrutiva crénica: bronquite crdnica, enfisema pulmonar, fibrose quistica, fibrose
pulmonar intersticial, pneumoconioses, displasia broncopulmonar

- Cardiopatia congénita

- Cardiopatia hipertensiva

- Insuficiéncia cardiaca cronica
- Cardiopatia isquémica

Cardiovascular

- Insuficiéncia renal crénica

Renal - Sindrome nefrética
- Cirrose

Hepatica - Atresia biliar
- Hepatite crénica
- Tipo1l

Diabetes mellitus . . . . . . .
- Tipo 2 em tratamento com hipoglicemiantes orais ou insulina

- Com comprometimento da fungao respiratdria, da eliminagdo de secre¢des ou com risco aumentado de

Neuromuscular . ~
aspira¢do de secre¢des

Hematologica - Hemoglobinopatias

- Primaria
- Secundaria a doenga:
Infecgdo por VIH
Asplenia ou disfungdo esplénica
Imunodepressdo - Secunddria a terapéutica:
Quimioterapia imunossupressora (antineoplasica ou pds-transplante)
Tratamento actual ou programado com corticéides sistémicos por mais de 1 més com:
Uma dose equivalente a > 20 mg de prednisolona/dia (qualquer idade)
- 22mg/kg/dia para criangas com <20kg
Alguns doentes com imunodepressdo poderdo ter uma resposta imunoldgica diminuida a vacina

Transplantagdo Orgios solidos ou medula 6ssea
Terapéutica com Criangas e adolescentes (6 meses a 18 anos) em terapéutica prolongada com salicilatos (em risco de
salicilatos desenvolver a sindroma de Reye apds a infecgdo por virus da gripe)
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Anexo |l

Vacinas trivalentes contra a gripe comercializadas na época 2010/2011

Nome do Forma Farmacéutica RCM
Medicamento (Resumo das caracteristicas do medicamento)
Chiroflu Suspensdo injectdvel em http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=11072&t
seringa pré-cheia ipo_doc=rcm
Fluad® Suspensdo injectavel em http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=30061&t
seringa pré-cheia ipo_doc=rcm
Fluarix Suspensao injectavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=3528&ti
po_doc=rcm
Influvac Suspensdo injectavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=4504&ti
po_doc=rcm
Istivac Suspensado injectavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=4709&ti
po_doc=rcm
Istivac Infantil® Suspensao injectavel http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=11041&t
ipo_doc=rcm
Intanza® (15 pg + | Suspensdo injectavel http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document library/EPAR -
15 pg + 15 pg) Product Information/human/000957/WC500033852.pdf

! Imunizagdo activa contra a gripe nos idosos (de idade igual ou superior dos 65 anos).
2 Profilaxia da gripe, especialmente em criangas dos 6 aos 35 meses de idade.
3 Profilaxia da gripe em individuos com mais de 60 anos de idade. A vacinagdo deve ser efectuada por via intradérmica.

De acordo com os Resumos das Caracteristicas do Medicamento, nenhuma das vacinas
comercializadas contém tiomersal.

Os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e os Folhetos Informativos (Fl) das vacinas
estdo disponiveis no portal do INFARMED em:
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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