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e Excecao sobre a intercambialidade entre as vacinas (Quadro 1 e 5.b.)

Sumario de
atualizagao:

Nos termos do artigo 11° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 15/2021/A,
de 6 de julho, alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar Regional n.°
32/2021/A, de 28 de dezembro e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia a
Secretaria Regional da Saude e Desporto, datado de 28 de fevereiro de 2023,

determina-se o seguinte:

Em cumprimento da Portaria n.° 20/2020, de 13 de fevereiro, publicada em Jornal
Oficial, | série — N.° 22, de 13 de fevereiro de 2020, no &mbito do Programa Regional
de Vacinagao, a vacina contra Rotavirus (Vacina Rota) sera administrada a grupos de
risco, de acordo com o estabelecido na presente Circular Normativa, que atualiza a
Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2021/24, de 28 de outubro de 2021: “Programa
Regional de Vacinagcdo 2020: vacinagdo contra gastroenterite por rotavirus de

criangas pertencentes a grupos de risco”.
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1. Vacinas contra rotavirus

a. Estdo atualmente disponiveis no mercado portugués duas vacinas
contra gastroenterite por rotavirus (Quadro 1):

i. Vacina de 1 gendtipo contra gastroenterite por rotavirus:
Rotarix®

i. Vacina de 5 gendtipos contra gastroenterite por rotavirus:
Rotateq®

b. As duas vacinas serao adquiridas anualmente, a nivel central, para
utilizagdo no SNS/SRS (Processo de aquisigcao gerido pela SPMS,
EPE). As suas caracteristicas basicas constam do Quadro 1.
Informacao mais detalhada, nomeadamente as suas precaucgdes e
contraindicagbes, deve ser consultada no respetivo Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM).

c. As duas vacinas existentes sao consideradas equivalentes, pelo que a
sua utilizacdo sera feita de acordo com a sua disponibilidade nos servigcos
farmacéuticos, tendo, no entanto, atencdo as carateristicas da crianca
identificada como elegivel (ex: idade de inicio ou de finalizagdo do
esquema vacinal — Quadro 1).

2. Critérios de elegibilidade para vacinagao

a. Sao elegiveis para iniciar a vacinagdo contra gastroenterite por
rotavirus as criangas pertencentes aos grupos de risco definidos nesta
Circular Normativa (Quadro 2), com idade igual ou superior a 6
semanas e€:

a. ldade inferior a 16 semanas, caso a vacina a administrar seja a vacina
Rotarix®;

b. Idade igual ou inferior a 12 semanas, caso a vacina a administrar seja
a vacinaRotateq®;
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Quadro 1 - Caracteristicas das vacinas contra gastroenterite por rotavirus
disponiveis no mercado nacional*

Caracteristicas

Vacina Rotarix®

Vacina Rotateq®

Tipo

Viva atenuada

Viva

Origem

Estirpe humana

Estirpe bovina recombinadacom
estirpes humanas

Gendtipos incluidos

G1P[8]

(Monovalente)

G1, G2, G3, G4, P[8]

(Pentavalente)

Indicacdes

Prevencgéo de GE por
rotavirus

Prevencgéo de GE porrotavirus

Numero de doses

2

3

Esquema recomendado

2 e 4 meses de idade

2,4 e 6 meses de idade

Intervalo minimo entre as
doses

4 semanas

4 semanas

Idade da primeira dose

26 semanas
<16 semanas

=6 semanas
<12 semanas

Idade maxima da ultima dose

<24 semanas

<33 semanas

Preferencialmente as 20-22
semanas

Administragéo ao pré-

Nascido com >27 semanas

Nascido com 225 semanas de

termo degestacao gestagao
Suspeita ou diagnodstico de Imunodeficiéncia grave, incluindo
. o . o .

Contraindicaces imunodeficiéncia combinada gray(? (ver .Anex? C~N n I?RS
CNORM/2020/44, 30.09.2020); histéria de invaginagédo intestinal;
malformacdes intestinais

Conservagao 2-8°C. Nao congelar

Dose e via de administragao 1,5 miOral 2 miOral

Administragédo simultdnea com .
Sim

outras vacinas do PRV

Intercambialidade

Recomenda-se que o0 esquema vacinal seja completado com vacina

da mesma marca**

* Para mais informagdes consulte os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM),

disponiveis emINFOMED

** Excecionalmente, o esquema vacinal pode ser completado com outra marca, sendo assim
necessario completar um esquema de 3 doses, respeitando a idade maxima da ultima dose e o
intervalo minimo entre as doses, relativamente a vacina em causa. Esta contraindicado reiniciar

O esquema.
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Quadro 2 — Grupos de risco para a vacina contra gastroenterite por rotavirus
(Vacinas Rotarix® ou Rotateq®)

Grupos de risco Situagdes abrangidas:

— Malformacao cardiaca congénita com previsivel necessidade de
intervencgao cirurgica cardiaca ou cateterismo cardiaco de intervengéao

Doenca cardiovascular

grave o )
no primeiro ano de vida;
— Doencga cardiaca que curse com insuficiéncia cardiaca nao controlada
ou controlada apenas com terapéutica
» Previamente a vacinacao, avaliar estabilidade clinica, podendo ser
decidido ajustar o seu esquema vacinal ou n&o vacinar.
Situagbes possiveis:
o Periodo peri-operatoério imediato de lactentes submetidos a
cirurgia cardiaca;
o Lactentes com hipoxia grave e/ou circulagdo pulmonar
dependente de shunt sistémico pulmonar
o Doentes com suspeita ou diagndéstico de imunodeficiéncia
Doencga Hereditaria do Todas as DHM diagnosticadas em idade elegivel para cumprir 0 esquema
Metabolismo (DHM) vacinal requerido para a respetiva vacina
Doenca hepatica Todas as doengas hepaticas cronicas (incluindo atresia das vias biliares) e

doencas hereditarias do metabolismo com atingimento hepatico.

Doenga renal — Qualquer condigdo causadora de doenca renal crénica (DRC) com
alteracdo da funcao renal (Congenital Abnormalities Kidney and Urinary
Tract-CAKUT ou outra) detetada no periodo pré-natal ou nos primeiros
meses de vida e que possa conduzir a DRC estadio IV-V em idade
pediatrica

— Doengas raras com envolvimento renal

— Doencgas quisticas renais, exceto rim multiquistico unilateral

— Tubulopatias

— Doengas hereditarias do metabolismo com compromisso renal
(Cistinose nefropatica e Hiperoxaluria primaria tipo I)

— Hipoplasia/displasia renal bilateral ou em rim unico

— Sindrome nefrética no 1° ano de vida
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. . — Forte suspeita de encefalopatia metabdlica nos primeiros 3 meses de

Doenga neurolégica ;
vida

— Suspeita ou diagnéstico de doenga neuromuscular com inicio nos
primeiros 3 meses de vida

— Sindromes epiléticos com inicio antes dos 3 meses de vida

— Encefalopatias hipdxico-isquémicas neonatais graves

— Suspeita ou diagndstico de cromossomopatias antes dos 3 meses de

vida

— Grandes pré-termo (IG <32 semanas)*

— Baixo-peso ao nascer (<2500 g)*

— Hiperplasia supra-renal congénita

— Fibrose quistica

— Insuficiéncia respiratéria crénica do lactente

Outras

* Desde que nascidos >27 semanas de gestacéo (Rotarix) ou 225 semanas de gestacdo (Rotateq)
e desde que nao estejam internados

3. Registo da elegibilidade

a. Deve ser registada a data e “Elegivel Vacina Rota, de acordo com

esta Circular Normativa”, nos suportes adequados a situacao,

nomeadamente:
i. Boletim de Saude da Gravida', se o diagndstico for feito antes do
nascimento;
i. Noticia de Nascimento? e Boletim de Saude Infantil e Juvenil3;
ii. Na aplicagao clinica disponivel na unidade de saude;

iv. Declaracdo médica, se as anteriores formas de registo nao
estiverem disponiveis.

1 No Boletim Satide da Gravida, registar em “2. Historia Familiar — outros”
2 Na Noticia de Nascimento, registar em “Avaliacéo de risco” - ” Observagdes”.
3 No Boletim de Saude Infantil e Juvenil, registar em “Observagdes” na pagina referente a idade do diagndstico.
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4. Encaminhamento de criangas elegiveis

a. Os profissionais de saude que identifiquem criangas que cumpram os
critérios de elegibilidade (Ponto 2) para vacina Rota devem vacina-las
ou encaminhar para a respetiva unidade de saude local.

5. Esquemas vacinais

a. Os esquemas vacinais recomendados dependem da vacina utilizada
(Quadro 1).

i. Vacina Rotarix®: 2 doses, aos 2 e 4 meses de idade

i. Vacina Rotateq®: 3 doses, aos 2, 4 e 6 meses de idade

b. Recomenda-se que o esquema vacinal seja completado com
vacina da mesma marca. Excecionalmente, o esquema pode
ser completado com outra marca, sendo assim, necessario
completar um esquema de 3 doses, respeitando a idade
maxima da ultima dose e o intervalo minimo entre as doses,
relativamente a vacina em causa. Esta contraindicado reiniciar
o esquema (Quadro 1).4

c. Podera ser decidido pelo médico assistente a utilizacido de
esquemas vacinais alternativos, por declaracdo médica,
fundamentada, desde que sejam cumpridas as regras constantes
no Quadro 1.

4 World Health Organization (WHO). Rotavirus vaccines, WHO position paper — July 2021. Weekly epidemiological record
2021, 96 (28), 301-319.
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6. Operacionalizacdo da vacinagao

a. A vacinagao durante o internamento n&o esta recomendada;

b. As criangas elegiveis para vacinagao contra gastroenterite por
rotavirus podem ser vacinadas:

i. No hospital, na consulta de seguimento;
i. Nos cuidados de saude primarios.

c. Se avacina Rotarix® ou Rotateq® nao estiver disponivel na unidade de
saude onde acrianga é seguida ou na unidade de saude para onde a
crianga for encaminhada (ponto3), a mesma deve ser solicitada a outra
unidade de saude, nos moldes habituais (venda/empréstimo).

d. Avacinagao contra gastroenterite por rotavirus deve respeitar as regras
gerais da vacinagdo constantes no Anexo da Circular Normativa n.°
DRS-CNORM/2020/44, de 30 de setembro de 2020, sobre: “Programa
Regional de Vacinagdo 2020°, nomeadamente as relativas a
“Vacinagao de grupos de risco ou em circunstancias especiais” e as
relativas a “Segurancga das vacinas” (precaugdes e contraindicagoes),
exceto nos aspetos especificos mencionados nesta Norma.

e. O registo da vacinacgéo é efetuado, no momento da vacinagédo no Boletim
Individual de Saude;

f. Se a crianga nao estiver inscrita na unidade de saude, deve ser feita
uma inscricdo, para que nao se perca uma oportunidade de vacinagao;
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7. Situagbes Especiais®

a. As vacinas Rotarix® e Rotateq® estdo contraindicadas nas criangas
em que a mae recebeu tratamentos com farmacos
imunossupressores biolégicos durante a gravidez.

b. A administragcdo das vacinas contra gastroenterite por rotavirus em
lactentes coabitantes de pessoas com imunodeficiéncia deve ser
feita com precaugao, devendo estes coabitantes evitar prestar
cuidados de higiene a crianga, nas 4 semanas apds a vacinagao; os
conviventes que cuidam da crianga devem higienizar as maos com
solucéo alcodlica a 70% apds muda de fralda.

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes

Num. de Identificagao: 11865956

Certificado por: Governo Regional dos Agores
Atributos certificados: Diretor Regional da Saude

Pedro Garcia Monteiro Paes

E CHAVE MOVEL
o000

5 Para estas e outras situagcbes especiais consultar a Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2020/44, de 30 de setembro
de 2020, sobre: “Programa Regional de Vacinagao 2020” (Capitulo “Vacinagao de grupos de risco ou em circunstancias
especiais”).
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FUNDAMENTAGAO

A doenga por rotavirus tem geralmente gravidade ligeira a moderada,
atingindo predominantemente criangas com menos de 2 anos de idade e criangas
com outras morbilidades.

A transmissao nosocomial da doeng¢a tem sido referida como tendo uma
expressdo consideravel na dindmica de transmissao de rotavirus®.

Os dados epidemioldgicos existentes em Portugal sdo escassos e nao permitem
uma adequada caracterizagdo do impacte da doenga na saude das criancas, nem
0 seu impacte social, a nivel nacional. Foram, no entanto, realizados alguns
estudos no nosso pais’ que indicam que a incidéncia da doenga e os genotipos
circulantes sao muito variaveis de para ano. Nos dados de internamentos
hospitalares a gastroenterite por rotavirus é responsavel por cerca de um em cada
trés internamentos hospitalares por gastroenterite, ndo tendo sido evidenciada
nenhuma variagdo expressiva no risco de internamento hospitalar (nos dados de
internamentos ou nos estudos realizados), apds a comercializagao das vacinas
contra rotavirus em Portugal, a qual ocorreu em2006. Os dados de internamentos
em hospitais do SNS registados em criangas com menos de 6 anos de idade entre
2010 e 2017 indicaram que, em cada ano, sao internadas cerca de 615 criangas com
gastroenterite por rotavirus, resultando numa taxa de internamento anual de
310/100 000 criangas. A maioria dos internamentos hospitalares com
diagndstico de doenga por rotavirusocorreram em criangas com menos de 2
anos de idade e foram de curta duragao (média de 3 a 4dias). Em Portugal, nos
ultimos anos, nao se registaram obitos atribuiveis a doenga por rotavirus em
criangas.

Ouvida a Comissé&o Técnica de Vacinagao (CTV) e peritos do seu grupo alargado,
bem como a Sociedade Portuguesa de Pediatria, foi decidido considerar como
grupos de risco para vacinagaocontra rotavirus, criangas pré-termo, de baixo-
peso e portadoras de doengas graves, diagnosticadas a data do inicio da
vacinagéo, uma vez que possuem risco acrescido de internamentos prolongados
e repetidos, havendo potencial para transmissdo nosocomial e doenga grave por
rotavirus®
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