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INTRODUGAO

A doenca meningocdcica (DM) é causada pela Neisseria meningitidis
(meningococo) cuja disseminacgdo resulta em infeccBes invasivas graves como
ameningite e ameningococcemia. As infeccdes geralmente tém inicio abrupto e
poderdo evoluir rapidamente alcancando uma taxa de letalidade de 10-20 % e
em até 20 % dos casos 0s pacientes poderdo evoluir com seqtielas como surdez,
déficit neurol6gico e amputacdo de extremidades.

A DM acomete pessoas de todas as faixas etarias, porém a maior
incidéncia é em criangas menores de 5 anos de idade, sobretudo nos menores de
1 ano. Em situacBes de surtos observa-se uma distribuicdo da DM entre o0s
adolescentes e adultos jovens.

No Brasil em 2009 foram notificados 2.638 casos de DM, com
letalidade de 21 % (547 &bitos). Até o ano de 2005 o sorogrupo B era
predominante. A partir desse mesmo ano, ocorreu uma substituicdo do
sorogrupo B pelo C. A propor¢do de meningococos do sorogrupo C vem
aumentando nos ultimos anos, passando de 26% em 2000 para 75% em 2009.

A incidéncia da DM nos paises desenvolvidos varia de 1 a 5 casos por
100.000 habitantes, com predominio de diferentes sorogrupos. No Brasil, 0
coeficiente médio de incidéncia da DM é de 3,28/100.000 habitantes (2000 a
2009). No Estado de Sao Paulo a DM apresentou coeficiente médio de
incidéncia de 3,1/100.000 habitantes no mesmo periodo (figura 1). A letalidade
oscilouentre 16,7% e 20,5%, sendo o sorogrupo C o mais freqtiente desde 2003.
O maior risco de adoecimento ocorre em crian¢as menores de 5 anos de idade,
com Cl de 25,6 para menores 2 anos e 11,4 para criancas na faixa etariade 2 a 4
anos, em 2009. A partir desta faixa etaria as taxas de ataque diminuem
progressivamente (figura 2).
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Fonte: Sinan/DDTR/CVE (dados em 28/06/2010)
Figura 1. Doenga memingocdcia: incidénciae letalidade, Estado de Sdo Paulo, 1998 a 2009.

Sendo a vacina uma das principais formas de prevengdo contra a
doenca, o Ministério da Saude incluiu a vacina conjugada contra o
meningococo C no calendario de vacinagdo para as criangas menores de 2 anos
de idade.

45,0
40,0
35,0

=]

(=]

E 30,0

el

250 a

: | |

Q 200 | 1
150

—
=
=

&
=

LLLLLLLE

A T R L

1

B<la ®24a #8593 W10-4a m15-19a W20-39a w>»=40a

Fonte: Sinan/DDTR/CVE (dados em 28/06/2010)
Figura 1. Doenga memingocdcia: incidéncia por faizaetaria, Estado de S&o Paulo, 1998 a 2009.



Estratégiasde Vacinagao:

a)  setembro-outubro de 2010: considerando-se a disponibilidade da
vacina, inicialmente sera aplicada apenas para as criangas entre 1 ano
e 1 ano 11 meses e 29 dias;

b)  novembro-dezembro de 2010: serdo incluidas as criangas menores de
um ano de idade para as criangas menores de 1 ano de idade.

c)  apartir de 2011, sera aplicada aos 3 e 5 meses de idade e uma dose de
reforco aos 12 meses;

d) deacordo com a Resolucdo conjunta da Secretaria de Estado da
Saude e da Secretaria de Direitos da Pessoa com Deficiéncia do
Estado de S&o Paulo SS/SSDP 1 de 20 de mar¢o de 2009, que
aprovou o calendario vacinal das pessoas com Sindrome de Down, a
vacina conjugada contra 0 meningococo C sera aplicada para as
criancas menores de 5 anos de idade;

e) deacordo com o Manual dos Centros de Referéncia para os
Imunobioldgicos Especiais (CRIES), essa vacina também podera ser
aplicada nas seguintes situacdes: asplenia anatdmica ou funcional,
imunodeficiéncias congénitas da imunidade humoral, particularmente
do complemento e de lecitina fixadora de manose, pessoas menores
de 13 anos com HIV/AIDS, implante de céclea e doengas de
depdsito.

VacinaconjugadacontraomeningococoC

EstudosdeEficaciaeEfetividade

Os estudos realizados no Reino Unido e na Espanha, demonstraram que
a protecdo conferida pelas vacinas conjugadas contra o meningococo C é
diretamente relacionada a idade, ou seja, nas criangas vacinadas com mais
de 1 ano de idade, os titulos de anticorpos bactericidas s&o maiores e mais
duradouros comparando-se com as criancas Vvacinadas apenas nos
primeiros meses de vida.
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O primeiro pais que incluiu a vacina conjugada contra 0 meningococo C
no calendério basico foi o Reino Unido no ano de 1999, foram vacinados em
menos de um ano cerca de 15 milhGes de criancas e adolescentes até 17 anos
de idade. A eficacia em adolescentes foi de 97%, 92% em pré-escolares que
receberam apenas uma dose da vacina e 91% em lactentes vacinados com
trés doses (2, 3 e 4 meses de idade).

Em estudos realizados em 2004 no Reino Unido, Trotter e cols relataram
que a efetividade da vacinacdo, considerando todas as faixas etérias, foi de
93% no primeiro ano apos a tltima dose.

Alguns paises, como a Holanda e a Bélgica, buscando estratégias mais
custo-efetivas, adotaram esquemas alternativos de acordo com a
epidemiologia local, incorporando a vacina no calendario de rotina, em
dose Unica, em maiores de 1 ano. Os resultados mostraram alta efetividade
davacinae reducdo drastica do nimero de casos.

Nos locais onde ocorre grande nimero de casos em crian¢as menores de
um ano, é recomendada a vacinacao nos primeiro seis meses de vida e uma
dose de refor¢o no segundo ano

Os estudos de imunogenicidade mostraram que 98 a 100% das criangas
imunizadas tém titulos elevados de anticorpos protetores apds a segunda
dose da vacina. Assim, o esquema vacinal com duas doses da vacina no
primeiro semestre de vida (aos 3 e 5 meses, por exemplo) e uma dose de
reforgo ao redor dos 12 meses, confere uma excelente protegéo e garante a
persisténcia de anticorpos séricos por mais tempo.

Ap0s a vacinacao, sao necessarios 7 a 10 dias para a obtencéo de titulos
protetores de anticorpos. A duracdo da protecdo a longo prazo ainda néo é
conhecida.

A vacina polissacaridica contra o meningococo A/C sera utilizada em
situacdes especificas, como por exemplo em acdes de controle de surto. No
quadro abaixo as principais diferencas entre uma vacina polissacaridica e
umavacina conjugada.



Diferencas entre uma vacina polissacaridica e vacina conjugada

Vacina Vacina
Aspecto Polissacaridica Conjugada
Resposta imune T -dependente Néo Sim
Mem@ria imunolégica Nao Sim
Efeito booster N&o Sim
Persisténcia de protecdo Nao Sim
Imunidade de rebanho Né&o Sim
Reduc¢do do estado de portador N&o Sim

Apresentacao, dose e composicao

Apresentacéo:
Embalagem unidose, contendo dois frascos:
o umcomo pd liofilizado branco ou esbranquicado (antigeno) e
o outrocom 0,8 ml de um liquido branco opaco (diluente).
Composicéo:
Cadadose de 0,5mL. davacinacontém:

o Oligossacarideo meningoCOCICO C.........cceovrerierreenenieisesieeeiees 10ug
o Conjugado com proteina CRM197 do C. diphteriae.......... 12,5a25,0 g
e Hidrdxidodealuminio.........c.ccccovevveeeieicieiccecece 0,3a0,4 mgAl3+

Excipientes: Manitol, fosfato de sédio monobéasico monoidratado, fosfato de
sodio dibasico heptaidratado, cloreto de sodio e 4gua para injecao.

o Observacdo: Nao contém conservante. A vacina utilizada é
proveniente do acordo de transferéncia de tecnologia
para a producdo nacional entre o Laboratorio Novartis
e a Fundacdo Ezequiel Dias de Minas Gerais.
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Reconstituicéo
1) agitar suavemente o frasco de diluente (liquido branco opaco).
2) aspirar o diluente e injetar no frasco do po liofilizado (antigeno)

3) agitar o frasco com o produto até que o pd esteja totalmente
dissolvido.

4) aspirar 0,5 ml do produto reconstituido e aplicar

Cuidados especiais:
o asseguraraausénciade bolhas de ar antes da aplicacéo.
o apoOsareconstituicdo, avacinadeve ser utilizada imediatamente.

o avacina reconstituida € uma suspensao homogénea levemente opaca,
incolor ou levemente amareladace livre de particulas estranhas.

 Caso observe alguma particula ou alteracdo do aspecto fisico, descartar a
vacina.

o todos os produtos ndo utilizados ou restos do produto devem ser
descartados de acordo com a legislacdo vigente.

Viade Administragao

A vacina deve ser administrada exclusivamente pela via intramuscular
profunda, de preferéncia na area antero-lateral da coxa direita da crianca.

Atencao: Administrar com cautela em individuos com trombocitopenia
ou qualquer outro distdrbio de coagulacdo, uma vez que pode ocorrer
sangramento apds aadministracdo intramuscular nesses pacientes.

Cuidadosde conservacédoevalidade
« conservar na embalagem original e sob refrigeracao entre 2°C e 8°C.
o ndo congelar.
o evitar a exposicdo direta a luz solar.

o respeitar rigorosamente o prazo de validade indicado pelo fabricante
na embalagem.



Esquemavacinal

O esquema de vacinagdo primario consiste na aplicacéo de duas doses, em
criancas menores de um ano de idade, com intervalo de 2 meses entre as doses
(minimo de 30 dias), aos 3 e 5 meses de idade. Um unico reforgo é recomendado
aos 12 meses de idade, respeitando-se o intervalo minimo de 2 meses, apds a
aplicacdo da tltima dose.

Idade — meses Numero de doses Reforco*

3 e 5 meses

5e 7 meses 2 doses 1 dose

7 e 9 meses com intervalo de a0s 12 meses de idade
8 e 10 meses 2 meses

9 e 11 meses

10 meses 1 dose 1 dose

11 meses aos 12 meses de idade
12 a 23 meses Dose Unica -

*Um Unico reforgo é recomendado aos 12 meses de idade, respeitando-se um intervalo minimo de dois meses apds aplicagdo
da Gltimadose.

Uso simultaneo com outras vacinas

Esta vacina pode ser administrada simultanedmente com qualquer
outras vacinas do calendario basico de vacinacdo, pois nao interfere na resposta
de vacinas inativadas ou atenuadas, quando aplicadas em locais diferentes ou
com qualquer intervalo entre elas.

Intercambialidade de vacinas meningocdécicas conjugadas

Né&o hé& dados sobre a utilizagdo de diferentes vacinas conjugadas contra
0 meningococo C, no esquema vacinal. Por isso sempre que possivel, utilizar a
vacina de um mesmo fabricante, para iniciar e finalizar um esquema de
vacinac¢do. No entanto, quando nao for possivel, vacinas de outros laboratérios
poderdo ser utlizadas.

Contra-indicacgdes e situagdes de adiamento

A vacina ndo deve ser administrada em individuos com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina.

Aexemplo do que ocorre com outras vacinas, a administragéo da vacina
meningocdécica C conjugada deve ser adiada em individuos que apresentam
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estado febril grave e agudo, sobretudo para que sinais e sintomas da doenga em
curso ndo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos adversos da
vacina.

Eventos adversos

Como ocorre com outros imunobiol6gicos a vacina meningococica do
grupo C, conjugada — CRM197 pode causar algumas reagGes indesejaveis em
algumas pessoas:

o Eventos adversos locais: dor, rubor, edema, endurecimento e
hipersensibilidade.

o Eventos adversos sistémicos: em criangas menores ha relato de febre,
choro, irritabilidade, sonoléncia ou comprometimento do sono,
anorexia, diarréia e vomitos.

o A maioria dos eventos adversos ocorreram nos primeiros dias apds a
vacinacdo, principalmente no dia da aplicacdo, podendo alcancar até 3 a
6 dias.

o Amaioriaforam autolimitados e com boa evolugéo.
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