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Documento Técnico — Vacina Meningocodcica
ACWY

Orientacgoes técnico-operacionais para vacinagao dos
Adolescentes e a introducao para os pacientes com
Hemoglobiniria Paroxistica Noturna (HPN) em uso de
Eculizumabe nos CRIE
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Apresentacao

A Neisseria meningitidis (meningococo) é uma das principais bactérias causadoras de
meningite. Os individuos podem variar do quadro de portadores assintomaticos da bactéria
ao desenvolvimento da doenca meningocécica (DM) podendo essa ser fulminante. Devido a
sua gravidade, evolucdo rapida e potencial de causar epidemias, a DM é tida como um
problema de saulde publica, sendo uma importante causa de morbimortalidade no mundo, em
especial nas criancas menores de cinco anos de idade. Em situagdes de surtos observa-se
uma importante distribuicdo da DM entre os adolescentes e adultos jovens.

Entre os sorogrupos com importdncia epidemioldgica na distribuicdo da doenca
meningocécica, destacam-se seis (A, B, C, Y, X, W), sendo que a ocorréncia de cada um varia
conforme o Pais ou Regidgo no mundo.

A vacina é uma das principais formas de prevencdo contra a doenca. Assim, a partir
de evidéncias, em 2019, considerando a implementacdo e continuidade das estratégias de
vacinagdo contra as DM, o Ministério da Saude (MS) disponibilizara na rede de vacinacdo do
Sistema Unico de Saulde (SUS) e nos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais
(CRIE), a vacina meningocdcica ACWY (conjugada). Na rede de vacinagdao do Sistema Unico
de Salde (SUS) serd disponibilizada para os adolescentes de 11 e 12 anos de idade,
considerando a gravidade da doenca e o estado de portador dos adolescentes. Nos CRIE a

vacina meningococica ACWY (conjugada) sera incluida para os pacientes com Hemoglobindria
Paroxistica Noturna (HPN) em uso de Eculizumabe, a partir de 14 anos de idade,
considerando as recomendacdes da Portaria n°® 60, de 18 de novembro de 2019, que torna
pUblica a incorporacdo da referida vacina para essa populacdo, no Sistema Unico de Salde
(SUS).

Atualmente, o Programa Nacional de Imunizagcdes (PNI) disponibiliza a vacina
meningococica C (conjugada) na rotina de vacinagdo para as criangas menores de cinco anos
e adolescentes de 11 e 12 anos de idade, de acordo com o Calendario Nacional de Vacinagdo
e nos CRIE, conforme as indicacdes do Manual dos CRIE 2019.
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1.Introducao

1.1 Situacdo das Doencas Meningocodcicas no Pais

A DM resulta da infeccdo pela bactéria Neisseria meningitidis (meningococo) e esta
associada a altas taxas de letalidade e sequelas de longo prazo entre os sobreviventes,
incluindo complicacdes neuroldgicas, perda de membros, perda auditiva e paralisia. As
manifestacdes mais comuns de DM sdao meningite e septicemia; entretanto, outras formas
podem surgir, como artrite séptica, pericardite e pneumonial. Com base na céapsula
polissacaridica, o meningococo é classificado em 12 sorogrupos, sendo que a maioria dos
casos de DM é causada pelos sorogrupos A, B, C, W, X e Y2,

As caracteristicas da DM, como sua rapida evolugdo, gravidade e letalidade, e seu
potencial carater epidémico, fazem com que a prevencao dessa infeccdo por meio de vacinas
assuma fundamental importancia. As vacinas meningocécicas conjugadas promovem
protecao individual eficaz entre os vacinados, além de prevenirem, neste grupo, a aquisicdo
do estado de portador na nasofaringe pelo meningococo.

No Brasil a DM é considerada endémica, com diferengas geograficas na sua incidéncia
e na distribuicdo de sorogrupos causadores de doenca. Os principais sorogrupos que circulam
sdo: B, C, W e Y. Acometem individuos de todas as faixas etarias, sendo que as criancas
menores de cinco anos apresentam maior risco de adoecimento por DM. Historicamente a
incidéncia da doenga é mais alta entre criancas menores de um ano, com um segundo pico,
em adolescentes e adultos jovens. Além da idade, algumas condigoes clinicas sdo associadas
a maior risco para o desenvolvimento da doenca invasiva, incluindo individuos com asplenia
funcional ou anatomica, deficiéncia de complemento e com o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV).

ApoOs a introducdo da vacina meningococica C conjugada, em 2010, ocorreu uma
importante reducdo dos coeficientes de incidéncia (CI) de DM do sorogrupo C nos grupos
etarios alvo da vacinagdo. Os programas de imunizagdo geralmente tém como alvo as
populacdes consideradas de maior risco para desenvolvimento de DM, ou a prevencao do
estado de portador.

Os adolescentes e adultos jovens constituem um grupo crucial na epidemiologia da doenca
meningocodcica estando associados a elevadas taxas de colonizacdo de nasofaringe, com
participacdo importante na transmissao do meningococo na comunidade e carga substancial de
DM. Atualmente 55% dos casos de DM ocorreram em individuos maiores de 15 anos. O CI
médio, no periodo 2016- 2018, para a faixa etaria de 15 a 29 anos foi de 0,55 casos/100.000
habitantes (hab.), e para os individuos com 30 anos ou mais foi de 0,31 casos/100 mil hab. Com
relacdo aos sorogrupos identificados nestes grupos etarios e periodo, o sorogrupo C foi
responsavel por 38,5% dos casos, seguido do B (8%), do W (5%) e do Y (2%). Contudo,
destaca-se que para 47% dos casos ndo ha identificacdo do sorogrupo responsavel pela doenca.
A letalidade média da DM para estas faixas etarias foi de 21% e 28%, respectivamente.

Vale ressaltar que no Brasil ndo ha dados disponiveis sobre nimero de casos de DM em
individuos portadores de deficiéncia de complemento.
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2. Vacina meningocécica disponibilizada no Sistema Unico de Satude (SUS)

No Brasil, inicialmente, foram utilizadas vacinas polissacaridicas para a prevencao e
controle das meningites. Desde 1975 as vacinas polissacaridicas A e C foram usadas em larga
escala para pessoas de alto risco e no controle de surtos da doenga. No entanto, essas
vacinas nao geravam resposta imune adequada em criangas menores de dois anos de idade
em funcdo da auséncia de resposta consistente a antigenos T independentes nessa faixa
etdria e perda rapida da protecdo, assim, novas vacinas foram introduzidas no Pais!%1?,

As vacinas conjugadas possuem a capacidade de induzir a produgao de niveis elevados
de anticorpos, inclusive em lactentes jovens, com maior avidez e maior atividade bacteriana
sérica. Induzem, ainda, a formacdo de populagdes de linfocitos B de memodria, de duracao
prolongada, proporcionando uma resposta anamnéstica (efeito booster) na reexposicao. Além
disso, essas vacinas tém a capacidade de reduzir a colonizagcdo em nasofaringe, diminuindo o
numero de portadores entre os vacinados e a transmissdo da doenca na populagdo
(imunidade de rebanho)!?'> quando administradas em elevadas coberturas nos grupos
etarios responsaveis pelas maiores taxas de colonizacdo (adolescentes e adultos jovens).

A vacina Meningocécica C conjugada (MenC) tem sido utilizada nos CRIE para
subgrupos especiais desde 2003, e foi introduzida na rotina, no calendario nacional de
vacinacao de criangas a partir de 2010, inicialmente foi preconizada a partir de 2 meses de
idade, e posteriormente passou a ser ofertada aos 3 meses e 5 meses de idade. Em 2017, foi
incluida a vacina MenC para adolescentes de 11 a 14 anos, como dose Unica ou reforco, de
acordo com a situagdo vacinal encontrada. Apos a introdugdo da vacina MenC, o coeficiente
de incidéncia da DM pelo sorogrupo C reduziu de 0,62 casos/100.000 hab., em 2010, para o
coeficiente médio de 0,16 casos/100 mil hab., entre 2015-2018.

Pacientes com risco aumentado para doengca meningococica podem se beneficiar com
vacinas polivalentes que conferem uma protecdo mais ampliada. Assim, havendo
disponibilidade, dar preferéncia ao uso da vacina meningococica ACWY (conjugada).
Individuos que ja receberam a vacina MenC podem ser vacinados com a meningococica
ACWY, respeitando intervalo minimo de quatro semana apds a uUltima dose da MenC’8,

E importante ressaltar que o impacto das vacinas sobre as doencas invasivas,
causadas por N. meningitidis, dependem da prevaléncia dos sorogrupos circulantes na
populagdo, além do alcance das metas das coberturas vacinais. Diante disso, o
acompanhamento e analise do perfil epidemioldgico tornam-se fundamental para o uso
adequado das vacinas e o aprimoramento das politicas de salde e orientacdo de novas
estratégias de vacinagdo.
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3. Objetivo e Estratégia de Vacinacao

O objetivo da introducdo da vacina meningocécica ACWY (conjugada) — MenACWY -,
para os adolescentes tem como intuito garantir a sustentabilidade da oferta da vacina
contendo o sorotipo C para a populagao-alvo da vacinagao e suprir as necessidades de
demanda do Pais, além de proteger contra o sorogrupo W, considerando a gravidade da
doenca. Assim, o referido imunobioldgico serd indicado para os adolescentes de 11 e 12 anos
de idade. A vacina meningococica ACWY (conjugada) sera disponibilizada de acordo com o
Calendério Estadual de Vacinagdo na rotina dos servicos de vacinacdo do Sistema Unico de
Saude, como dose independentemente da situagdo vacinal encontrada.

O objetivo da introducdo da vacina meningococica ACWY (Conjugada) para os
pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em uso de Eculizumabe é a prevencao de
doengas causadas pela bactéria Neisseria meningitidis (meningococo). A vacina
meningocoécica ACWY (conjugada) sera disponibilizada mediante apresentacdo da prescricdo
médica nos CRIE, preferencialmente duas semanas antes do inicio do tratamento com
Eculizumabe.

4. Meta

O publico alvo para receber a vacina meningococica ACWY é a populacdo na faixa
etaria de 11 e 12 anos de idade e os pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em
uso de Eculizumabe.

A populagdo na faixa etaria de 11 e 12 anos de idade recebera a vacina meningococica
ACWY, independentemente de ter recebido anteriormente a vacina MenC (conjugada) ou
dose de reforco. O objetivo do Ministério da Saude é alcangar cobertura vacinal maior ou
igual a 80% nesta faixa etaria, que corresponde a 5.621.137 milhGes de pessoas no Brasil. O
quadro a seguir apresenta a estimativa da populacdo de 11 e 12 anos no estado de Sdo
Paulo.

Quadro 1. Estimativa da populacdo de 11 e 12 anos de idade, para a vacinacao com a vacina
meningocdcica ACWY (conjugada), Estado de Sdo Paulo, 2019.

Unidade Federada 11 anos 12 anos Total
Sado Paulo 672.644 689.848 1.362.492

Fonte: Populagdo Residente por municipio e faixa etdria detalhada: Censo 2010 estimativa 2012 e dados
disponiveis de nascidos vivos, banco do SINASC 2017 (em 04/06/2019).

Para os pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em uso de Eculizumabe nao
sera avaliada cobertura vacinal.
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5. Vacina meningocdécica ACWY (conjugada)-caracteristicas dos produtos,
formas farmacéuticas, apresentacoes, composicoes, conservacao e validade.

Figura 1. Vacina meningocécica ACWY (conjugada), Brasil, 2020.

Denominacgao
Comum
Brasileira (DCB)

Vacina meningocécica ACWY
(conjugada)

Laboratério

Sanofi Medley Farmacéutica

GlaxoSmithkline

Pfizer

Nome comercial

Menactra®

Menveo®

Nimenrix®

Indicagdao

USO ADULTO E PEDIATRICO:
a partir de 9 meses a 55 anos

USO ADULTO E PEDIATRICO:
a partir de 2 meses a 65 anos

USO ADULTO E PEDIATRICO: a
partir de 6 semanas

Apresentacao

Frasco-ampola

Frasco-ampola com pé liofilizado+
Frasco-ampola com diluente

Frasco ampola com po liofilizado+
seringa preenchida com diluente

Forma
Farmacéutica

Solugdo injetavel

P6 liofilizado: oligossacarideos
conjugados do meningococo do
sorogrupo A;

Diluente para solugdo injetavel:
oligossacarideos conjugados
dos meningococos dos
sorogrupos C,W-135 e Y, na
forma liquida.

P6 liofilizado injetavel +
solucdo diluente

Via de
administracdo

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Composicao por
dose de 0,5 mL

Polissacarideo concentrado
de Neisseria meningitidis
Sorogrupo A Conjugado...4
mcg,

Polissacarideo concentrado
de Neisseria meningitidis
Sorogrupo C Conjugado...4
Polissacarideo concentrado
de Neisseria meningitidis
Sorogrupo Y Conjugado...4
mcg,

Polissacarideo concentrado
de Neisseria meningitidis
Sorogrupo W-135
Conjugado...4 mcg,
Proteina Toxdide Diftérico 48
mcg (aproximadamente)
Excipientes: cloreto de
sodio, fosfato de sodio e
agua para injetaveis. Nado
cotem conservante.

Apds a reconstituicdo:
Oligossacarideo meningocdcico
A...10 mcg Conj. com proteina
CRM197 de Corynebacterium
diphtheriae...6,7 a 33,3 mcg;
Oligossacarideo meningocdcico
C...5 mcg Conj. com proteina
CRM197 de Corynebacterium
diphtheriae...7,1 a 12,5 mcg;
Oligossacarideo meningocécico
W-135...5 mcg Conj. com
proteina CRM197 de
Corynebacterium
diphtheriae...3,3 a 8,3mcg;
Oligossacarideo meningocécico
Y...5 mcg Conj. com proteina
CRM197 de Corynebacterium
diphtheriae...5,6 a 10 mcg;
Excipientes: fosfato de potassio
di-hidrogenado, sacarose,
cloreto de sddio, fosfato de sddio
di- hidrogenado mono-hidratado,

fosfato dissddico hidrogenado di-
hidratado e dgua para injetaveis.

Polissacarideo de Neisseria
meningitidis do sorogrupo A...5
mcg; Polissacarideo de Neisseria
meningitidis do sorogrupo C...5
mcg; Polissacarideo de Neisseria
meningitidis do sorogrupo W-
135...5 mcg; Polissacarideo de
Neisseria meningitidis do
sorogrupo Y...5 mcg;
conjugados a proteina
carreadora toxoide tetéanico.
Excipientes: sacarose,
trometamol, cloreto de sddio,
agua para injetaveis.

Conservagao

Conservar em temperatura
entre +2°C e +8°C e ao
abrigo da luz. Nao congelar

Conservar em temperatura entre
+20C e +89C e ao abrigo da
luz. Nao congelar

Conservar em temperatura entre
+20C e +89C e ao abrigo da luz.
Nao congelar

Cuidados de
conservagao
apos a
reconstituicao

Ndo se aplica

ApOs reconstituicdo, a vacina é
uma solugdo transparente e
incolor de uso imediato. Possui
estabilidade até 8 horas a 25°C.

ApOs reconstituicdo, a vacina é
uma solugdo transparente e
incolor, de uso imediato. Possui
estabilidade por 8 horas a 30°C.

Fonte: Bulas dos laboratérios.

OBS 1: O estado de Sao Paulo recebera a vacina de dois laboratérios produtores: GSK
(Menveo®) e Pfizer (Nimenrix®).
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OBS 2: Para a vacinacdo dos pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em uso
de Eculizumabe sera disponibilizada nos CRIE a vacina do laboratério produtor Pfizer
(Nimenrix®).

6. Administragcdao simultanea com outras vacinas e medicamentos

A vacina MenACWY (conjugada) pode ser administrada na mesma ocasiao com outras
vacinas do Calendario Estadual de Vacinacdo do adolescente e adulto ou medicamentos,
procedendo-se as administragdes com seringas diferentes em locais anatémicos diferentes.

7. Efetividade e Seguranca da Vacina Meningococica ACWY (conjugada)

A vacina MenACWY (conjugada) foi licenciada com base em estudos de
imunogenicidade por meio da medigao de titulos de anticorpos bactericidas, utilizando soro
de coelhos (rSBA) ou soro humano (hSBA) como fonte de complemento. Ensaios clinicos
randomizados demonstraram nao inferioridade da vacina MenACWY (conjugada) na produgao
de titulos de anticorpos protetores!® quando comparados com as vacinas MenC (conjugada) e
meningocdcica polissacaridica ACW135-Y em diferentes faixas etarias®'°,

A vacina induziu uma resposta imune (soroconversao ou aumento maior do que 4
vezes dos titulos de anticorpos prévios) um més apds a vacinacdo em 94,3% - 100%; 90,2%
- 98,2%; 82,7% - 96,3%; e 76,6% - 81,9% das pessoas vacinadas nas faixas etarias de 2 a
10 anos?®®, 11 a 17 anos?®, 11 a 55 anos e maiores de 56 anos de idade!’, respectivamente,
para os diferentes sorogrupos. Apds cinco anos da vacinagdo a porcentagem de individuos
mantendo titulos de anticorpos rSBA >1:128 foi de: 24,5% - 42,9%; 45,9% a 69,4% e
64,9% - 86,3% dos individuos menores de dois anos, de dois a 11 anos e de 11 a 55 anos,
respectivamente, para os diferentes sorogrupos®1°,

Com relacao a seguranca da vacina ndo foram relatados eventos adversos graves
causalmente associados a vacina nesses diferentes ensaios clinicos. Os eventos adversos
locais mais comumente relatados foram: dor, edema, hiperemia. Sintomas sistémicos
comumente relatados foram: cefaleia, sonoléncia, febre, irritabilidade, inapeténcia, fadiga e
sintomas gastrointestinais (ndusea, vomito, diarreia, dor abdominal)>1’,

Pessoas em uso de Eculizumabe tém risco significativamente aumentado de DM.
Estudos de seguranca e efetividade da vacina nessa populacdo sdo muito escassos. Relatos e
séries de casos demonstraram a ocorréncia de DM mesmo em pessoas previamente
vacinadas, no entanto a maioria desses casos foi relacionada a sorogrupos ndo contidos nas
vacinas previamente administradas. Nesses mesmos estudos nao foram identificados eventos
adversos graves associados a vacina’?!,

8. Indicagdo da vacina meningocdcica ACWY (conjugada)

8.1. Populagao na faixa etaria de 11 e 12 anos de idade - serd disponibilizada na rotina
dos servicos de vacinacdo do Sistema Unico de Saude, independentemente de ter recebido
anteriormente a vacina MenC (conjugada) ou dose de reforgo.
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8.2. Pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em uso de Eculizumabe- sera
disponibilizada mediante apresentacdo da prescricdo médica nos CRIE. As pessoas com
deficiéncia de complemento tém risco aumentado de desenvolver DM de aproximadamente
1.000 vezes®. Dentre as pessoas com deficiéncia de complemento, estdo inclusas as que
fazem uso de Eculizumabe. Este medicamento funciona como um inibidor do complemento, e
estd associado ao aumento de risco, de 1.000 a 2.000 vezes, em adquirir doenca
meningocdcica em comparagdo a individuos saudaveis®.

Em relagdo a prevencdao, recomenda-se a vacinagdo com a vacina meningocdcica
ACWY (conjugada), pelo menos duas semanas antes do inicio do tratamento com
Eculizumabe, ou o mais cedo possivel se a terapia for urgente. As doses de reforco da vacina
meningocdécica ACWY (conjugada) devem ser administradas a cada trés anos, considerando o
tempo de terapia com o Eculizumabe®.

Alguns pacientes em tratamento com o Eculizumabe poderdao desenvolver a DM,
mesmo estando vacinados. Nos Estados Unidos, no periodo de 2008-2016, foram
identificados 16 casos de DM em usuarios de Eculizumabe; entre estes, 11 casos foram
causados por N. meningitidis ndo sorogrupavel. Quatorze pacientes tinham registro de
recebimento de pelo menos uma dose de vacina meningocdcica antes do inicio da doenga®.
Geralmente cepas de meningococo nao sorogrupaveis nao causam doenga invasiva em
individuos saudaveis*®. A literatura médica traz ainda o relato de outros pacientes em uso do
medicamento que haviam sido vacinados e desenvolveram DM por diferentes sorogrupos’=.
Como os usuarios de Eculizumabe permanecem em risco de contrair doenga meningocdcica
mesmo apos o uso das vacinas meningocodcicas, alguns protocolos recomendam a profilaxia
antimicrobiana durante o tratamento com Eculizumabe. As referéncias bibliograficas
recomendam ainda a necessidade de agdes de educagdao em saude envolvendo o usuario de
Eculizumabe e familiares, quanto a necessidade precoce de cuidados frente aos sintomas da
DM, e orientagOes para os profissionais de salide quanto a importancia do tratamento rapido
diante de quaisquer sintomas consistentes com DM, independentemente da vacinacao
meningocdcica ou do status de profilaxia antimicrobiana*>.

9. Vacina meningococica ACWY (conjugada) e esquema vacinal

Tabela 01. Esquema de vacinagdo para a vacina meningococica ACWY conjugada em
adolescentes de 11 e 12 anos de idade e para pacientes com HPN a partir de 14 anos de
idade.

Indicacao Reforgo

Adolescestes na faixa etaria
de 11 e 12 anos de idade

Pacientes com HPN a partir dos 2 doses com 1 dose a cada 3
14 anos de idade em uso de intervalo de 8 anos

Eculizumabe semanas
Fonte: Manual do CRIE 2019
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10. Precaugoes na Administracao da Vacina

v' Deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular. Ndo ha dados
disponiveis sobre o uso da via subcutanea.

v' Pacientes com trombocitopenia ou qualquer outro problema de coagulagdo
requerem cautela durante a aplicagdo de vacinas intramusculares, pois podem
sofrer sangramentos.

A vacina deve ser adiada em adolescentes e adultos que estejam com doencgas
agudas febris moderadas ou graves. Resfriados ou quadros de menor gravidade
nao contraindicam a vacinagao.

A vacina MenACWY (conjugada) pode ser administrada a mulheres gestantes
quando ha risco aumentado da doenca, como durante surtos ou antes de
viagens para areas com infecgdo hiperendémica.

Rotineiramente, as mulheres que estejam amamentando ndo devem ser
vacinadas, por considerar que a seguranca do uso neste grupo nao foi avaliada.
No entanto, diante de situacbes emergenciais onde as possiveis vantagens
superarem o0s riscos potenciais, o profissional da saude deve avaliar a
necessidade da vacinagao.

Apds a administracdo da MenACWY (conjugada) tem sido observada a
ocorréncia de desmaios atribuido a sindrome vaso-vagal ou reagdo vasopressora
que ocorre, normalmente, em adolescentes e adultos jovens. Desta forma,
recomenda-se que o adolescente permaneca sentado em observacao por
aproximadamente 15 minutos apds receber a vacina MenACWY (conjugada),
para reduzir o risco de quedas e permitir pronta intervencdo caso ocorra a
sincope.

11. Contraindicacoes

A vacina é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da vacina, incluindo o toxoide diftérico.

12. Monitoramento e Vigilancia dos Eventos Adversos Pds-Vacinacao

A vacina MenACWY (conjugada) é segura e a maioria dos eventos adversos descritos
sdo manifestacdes locais, com baixa gravidade e cuja evolucdo é boa e autolimitada.
ManifestagOes locais sdo descritas apos a administracdo dessa vacina, como dor (30-70%),
hiperemia (2-30%) e edema (1-30%), sendo mais frequentes nas doses de reforgo.

As manifestagbes sistémicas mais comuns sdo febre (1-10%), irritabilidade (30-60%),
sonoléncia (40-50%) e hiporexia (30-40%), sendo mais frequentes nas doses de reforco.
Cefaleia (10-20%) e sintomas gastrointestinais (<10%) foram descritos, mas, geralmente,
relacionados a vacinacdo concomitante com outras vacinas. Manifestacbes de
hipersensibilidade podem ocorrer, muito raramente, reacdes alérgicas, eventualmente
graves, como anafilaxia. Quanto as manifestagdes neuroldgicas, a ocorréncia muito rara de
crise convulsiva também foi descrita, mas, geralmente, foram relacionadas a febre
(convulsdo febril). Sincope foi descrita em adolescentes e adultos jovens.

As evidéncias cientificas atuais sdo insuficientes para aceitar ou rejeitar a relacao
causal entre as vacinas meningocécicas conjugadas ACWY-D e ACWY-CRM197 e encefalite,
encefalopatia, Encefalomielite Disseminada Aguda (ADEM), mielite transversa, polineuropatia
cronica inflamatéria, esclerose multipla, Sindrome de Guillain-Barré e cefaleia cronica.
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Recomenda-se a notificagdo e investigagdao dos casos de reagdes locais muito intensas
e/ou duradouras e também o aumento exagerado da ocorréncia de algumas reagoes
(“surtos”), além de investigar outros diagndsticos etioldgicos. A ocorréncia de sincopes nao
contraindica doses subsequentes. Os demais eventos neuroldgicos devem ser analisados
caso-a-caso e a critério médico.

13. Registro de dados das doses administradas da vacina meningocécica ACWY
(conjugada)

A dose administrada da vacina meningocdcica ACWY (conjugada) na populagdo de 11
a 12 anos de idade devera ser registrada na Rotina como “DOSE” nos Sistemas de
Informacdo vigentes. Destaca-se que as unidades de Atengao Primaria a Saude deverdao
registrar por meio do Sistema de Informacdao e-SUS AB (PEC ou CDS), e as unidades
pertencentes aos demais modelos de Atencdo, como Hospitais, Clinicas Privadas,
Maternidades, CRIE, Atencao Especializada, dentre outros, deverdo registrar por meio do
Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizagdes — SIPNI (Web ou Desktop).

Doses administradas nos pacientes com HPN a partir dos 14 anos de idade em uso de
Eculizumabe devem ser registradas no SIPNI (Web ou Desktop), na Estratégia Especial,
respeitando os prazos entre as doses e dependendo da indicagao prescrita.

14. Recomendacgoes importantes para a promogao da salde e prevencao contra a DM

Reforca-se a importancia da manutencdo de um esquema vacinal completo, seguindo

o preconizado no Calendario Nacional de Vacinagdo. Para utilizagdo correta das vacinas
disponibilizadas nos servicos de salde de vacinagdo é importante organizar a equipe com as
devidas atribuicdes: designar profissionais para triagem, vacinacao e registro.

O trabalhador da saude responsavel pela triagem devera avaliar criteriosamente a
caderneta/cartdo de vacinacdo para identificar os ndo vacinados para a vacina meningococica
ACWY (conjugada). O vacinador devera observar o tipo de vacina e o local de administracdo.
O registrador devera anotar a vacina, dose, lote e data em que a mesma foi administrada e o
vacinador devera assinar na caderneta/cartdo e efetuar o devido registro.

O sucesso dessa estratégia depende do envolvimento e da participagdo de todos na
tarefa de vacinar, com a certeza de que esta é uma importante acdo para proteger a
populacdo contra a doenca.

15. Outras acoes de promocado da saude e prevencdao de doenca meningococica

Dado o risco muito aumentado de desenvolver a DM entre usuarios de Eculizumabe,
no intuito de promover um ambiente mais seguro ao individuo que vai iniciar o tratamento,
além da vacinacdo com a vacina meningococica ACWY (conjugada) do individuo com HPN,
recomenda- se a realizacdo de quimioprofilaxia com rifampicina nos contatos préoximos do
doente, duas semanas antes do inicio do tratamento. O esquema profilatico com rifampicina
devera seguir as mesmas recomendacdes de quimioprofilaxia para a doenca meningocodcica ja
adotadas no Guia de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, disponibilizada por meio do
link:

(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/junho/25/guia-vigilancia-saude-volume- unico-3ed.pdf).
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Reforca-se a importancia da manutencdo de um esquema vacinal completo,
seguindo o preconizado neste Documento e no Manual do CRIE (2019), especialmente entre
0s comunicantes desse doente em tratamento, para evitar ao maximo a exposicdo deste ao
agente meningococo.
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