Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2024/15

direcdo regional da saude Data:2024-12-27

Para: Servigos de Saude do Servigo Regional de Saude

Assunto: Atualizagcdo da Estratégia de Vacinacdo Pneumocécica — Programa

Nacional/Regional de Vacinacao e Grupos de Risco.
Fonte: Direcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt
Class.:C/C. CIF.

A vacinacao contra infecdes por Streptococcus pneumoniae integrou o Programa
Nacional/Regional de Vacinagéo (PNV/PRV) em 2015.

A presente circular normativa, surge na sequéncia da Atualizacdo da Estratégia
Nacional de Vacinacdo Pneumocécica e pretende atualizar os esquemas vacinais
recomendados, de acordo com as novas vacinas disponiveis e do parecer da
Comissao Técnica de Vacinacdo, mantendo em vigor os grupos de risco acrescido

para Doenca Invasiva Pneumocécica (DIP), sinalizados na anterior estratégia.

Assim, nos termos do artigo 11° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.°
15/2021/A, de 6 de julho, na sua redacédo atual, e na sequéncia do despacho de Sua
Exceléncia a Secretaria Regional da Saude e Seguranca Social, datado de 27 de
dezembro de 2024, determina-se o seguinte:

VACINACAO
|. ESTRATEGIA DE VACINAGCAO
1. A presente estratégia de vacinagdo tem como objetivos:

a. Diminuir a incidéncia de casos de DIP, alargando a protecéo conferida pela
vacinagcdo conjugada contra a doenca causada pelos serotipos 22F, 33F, 8,
10A, 11A, 12F e 15B do Streptococcus pneumoniae;

b. Diminuir a morbilidade e mortalidade associadas a infecdo por S.

pneumoniae em Portugal;
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c. Contribuir para a equidade no acesso a protecdo contra mais serotipos dos
gue anteriormente abrangidos pela vacinagdo com a vacina conjugada de 13

serotipos.
2. Vacinas abrangidas pela presente circular normativa

a. Entre as vacinas disponiveis em Portugal, a presente circular abrange duas

vacinas contra S. pneumoniae:

i. Vacina conjugada contra infe¢cdes por S. pneumoniae de 20 serotipos
(Pn20) — Prevenar 20®- Composta por polissacaridos capsulares,

conjugados com uma proteina idéntica a toxina diftérica,;

ii. Vacina polissacarida contra infecbes por S. pneumoniae de 23
serotipos (Pn23) — Pneumovax 23® - Composta por polissacaridos

capsulares.

b. Para além das vacinas disponiveis no Servico Regional de Saude (SRS) para
as pessoas elegiveis, as vacinas Pn20 e Pn23 podem ser adquiridas nas
farmacias comunitarias, com a comparticipacdo de 37%, mediante

apresentacao de prescricdo médica.

c. As pessoas com idade igual ou superior a 65 anos, estao abrangidas por um

regime especial de comparticipacdo, segundo a legislacdo aplicavel*

d. As vacinas adquiridas na farmacia mediante prescricdo médica podem ser

administradas no Servico Regional de Saude.
ll. PROGRAMA NACIONAL/REGIONAL DE VACINACAO — ESQUEMA GERAL

3. Esquema vacinal (Quadro 1)

1 Segundo a Portaria n.° 200/2021, de 21 de setembro, é comparticipada a 69 (aplicagdo na RAA pelo Despacho n.° 14/99, de
27 de julho).
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a. Introducédo da vacina Pn20? no esquema geral recomendado do Programa
Nacional/Regional de Vacinagédo (PNV/PRV) aos 2, 4 e 12 meses de vida, em

substituicdo da vacina Pn13;

Quadro 1 - Esquema recomendado com a vacina Pn20 aos 2, 4 e 12 meses de vida.

2 4 [3 12 18 5 10 25 45 B5 10/10

Vacina | Doenga Mascimento
meases meses meses meses meses anos anos anos anos | anos anos

Streptococcus
prneumoniae

4. Situacdes especiais

a. Quando a 12 dose for administrada antes dos 6 meses de idade, como

recomendado, a 32 dose pode ser administrada a partir dos 11 meses de idade;

b. As criancas que tiveram DIP, em qualquer idade, devem iniciar ou completar
0 esquema vacinal da Pn20 =1 més apds o inicio da doenca e com < 5 anos de
idade.®

5. Plano de transicéo

a. Criancas que tenham iniciado o esquema universal com a vacina Pnl13,

deverdo completa-lo com a vacina Pn20;

b. Em caso de disponibilidade de vacinas Pn13 na unidade de saude, e caso a
crianca ja tenha iniciado o seu esquema primario com a vacina Pnl13, permite-
se a administracao da segunda dose com Pn13. O refor¢co devera ser realizado

com Pn20;

c. A gestdo do stock de Pnl3 é da responsabilidade das Unidades de Saude
de llha (USI);

d. As demais recomendagfes referentes a vacinacdo pneumocoécica

constantes na Norma n.° 018/2020 da DGS mantém-se em vigor, com as

2 Consultar Anexo | — Caracteristicas da vacina Pn20.
3 Quadros Ilb, IX da Norma n.° 018/2020 da DGS
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devidas adaptacBes subjacentes a substituicdo da vacina Pnl3 pela vacina

Pn20, nomeadamente quanto a:

i. esquema vacinal de recurso (Quadro 2);

ii. vacinacao durante a gravidez,

iii. regras aplicaveis aos esquemas vacinais;

iv. operacionalizac@o da vacinacdo de recém-nascidos e lactentes pre-

termo, de acordo com a idade gestacional e situacao clinica;

v. alteracGes imunitarias;

vi. terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas;

vii. alteracbes da coagulacao;
viii. viajantes;
iX. seguranca das vacinas;

X. anexos aplicaveis.

Quadro 2 - Esquema vacinal de recurso para Pn2o (esquema 2+1) < 5 anos de idade

Idade Primovacinacao

Reforco

6 semanas- g meses

semanas

2 doses com intervalo minimo de 8

A partir dos 12 meses

10 meses- 23 meses 1 dose

1 dose

= 24 meses

1 dose

ll. VACINACAO DE GRUPOS DE RISCO - IDADE PEDIATRICA

6. Populacéao alvo

a. No Quadro 3 constam 0s grupos com risco acrescido de contrair DIP, em

idade pediétrica (<18 anos), para 0s quais a vacinacdo contra infecbes por S.

pneumoniae é recomendada e gratuita.
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Quadro 3 - Grupos com risco acrescido para DIP. Idade pediatrica (<18 anos de idade).
Vacinacao recomendada e gratuita contra infecdes por S. pneumoniae (Pnz2o e Pn23)

A-Im

unocompetentes

Esquema Vacinal

Condigao:

Situagdes abrangidas:

Doenca cardiaca cronica

- Cardiopatias congenitas com
repercussac hemodinamica ou
cianoticas

Doenga respiratoria cronica

Bronquiectasias

Doenga intersticial pulmaonar

Asma bronguica (sob corticoterapia
sistémica™)

Fibrose quistica

Doencas neuromusculares
Insuficiéncia respiratoria cronica

Pre-transplantagao de orgao

Dador de medula ossea (antes
da doacao)

Fistulas de LCR

Implantes cocleares
(candidatos e portadores)

Diabetes mellitus

Ver situacoes especiais no Ponto gl

. . . .. Esquema da
- |Insuficiéncia cardiaca cronica Quadro 1
- Hipertensio arterial com repercussao (612
cardiaca (Min: 8 meses apbs
: ) ) SEManas) Ultima
- Hipertensao arterial pulmonar dose)
Doencga hepatica cronica
S — {A partir dos
Insuficiencia renal cronica Pnz3 24 meses de
idade)

B - Imunocomprometidos
Condica Ver situactes especiais no Ponto o)
ondigao: . - .
& Situagdes abrangidas:
Asplenia, disfuncao esplenicae | - Asplenia congenita ou adquirida E;q;:;r:: 1da
defice do complemento - Doenga de celulas falciformes
- Qutras hemoglobinopatias com (Min: & (6-12 meses
disfuncac esplénica semanas) apds dltima
Imunodeficiéncia primaria™ dase)
Infecdo por VIH
“20p Pn23 (A partir dos
24 meses de
Recetor de transplante - Células estaminais medulares ou idade)
perifericas
- Orgdos solidos
Doenca neoplasica ativa - Doengas linfoproliferativas
= Qutros tumores malignos
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Imunossupresséo iatrogénica® | - Terapéutica com farmacos biologicos ou
DMARDs (Disease Modifying
AntiRheumatic Drugs)

- Corticoterapia sistemica
- Quimioterapia
- Radioterapia

Sindrome de Down

Sindrome nefrotico

la) Corticosteroides sistemicos
- Peso <10 Kg: = 2mg/Kg/dia de prednisolona ou equivalente, diario, durante 14 ou mais dias;
- Peso 2 10Kg: : 20mg/dia de prednisolona ou equivalente, diario, durante 14 ou mais dias:
- Metotrexato em dose superior a 0.4 mg/Kg/semana;

- Azatioprina em dose superior a 3 mg/Kg/dia
Exempleos de outros farmacoes imunossupressores: Leflunomida, Micofenolato de Mofetil, Ciclofosfamida,

Ciclosporina e Tacrolimus, farmacos biologicos ou DMARDs (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs utilizados,
nomeadamente, na Artrite Reumatoide, Lupus Eriternatoso Sistemico. Sindrome de Sjogren e Doengas
Inflamatorias Intestinais), por exemplo Anti-TNF (Infliximab, Etanercept. Adalimumab, Golimumab pegol.
Certolizumablk Anti —~CD2o (Rituximab); Anti-IL& (Tocilizumab); CTLA-4-Ig (Abatacept) Anti-ELYS (Belimumab); Anti-
IL12 & Anti-IL23 (Ustekinumab); Antagonista do Receptor da IL1 (Anakirna).

b} Exclui défice isolado de IgA e doentes em terapéutica de substituicdo com imunoglobulinas sem funcdo B residual

7. Esquemas vacinais — Grupos de Risco: Idade Pediatrica (<18 anos de idade)

a. As criancas e jovens com risco acrescido para DIP, devem seguir o esquema

recomendado no Quadro 3:
i. Esquema recomendado com a vacina Pn20 (Quadro 1);
ii. Pn23 a partir dos 24 meses de idade.

b. Salvaguardam-se as situacGes especiais no n.° 9 da presente circular

normativa;

c. Recomenda-se que a Pn23 seja administrada 6-12 meses apoés a Ultima dose
de Pn20, e apds os 24 meses de idade (intervalo minimo de 8 semanas entre

as duas vacinas);

hY

d. Para acesso a vacinacdo, deve ser emitida uma declaracdo médica. A
declaracéo deve ter assinatura legivel e vinheta do médico ou o seu codigo de

barras.

8. Plano de transi¢cdo — Grupos de Risco: Idade Pediéatrica (<18 anos de idade)
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a. Cenéarios para doentes imunocomprometidos previamente vacinados:

I. Doentes que tenham completado o esquema de vacinagao
pneumocécica anteriormente em vigor (Pnl3+Pn23), devem ser

vacinados com uma dose de Pn20;

ii. Doentes que n&do tenham sido vacinados com Pn23, devem ser
vacinados com uma dose de Pn20 (caso nunca tenham sido vacinados

com Pn20) e uma dose de Pn23.

e Intervalo recomendado: 6 meses a 1 ano.

e Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.

b. Cenérios para doentes imunocompetentes previamente vacinados,

considerando a idade:

i. Doentes vacinados apenas com Pnl3 em esquema completo para a

idade com 2 ou mais anos de idade: devem ser vacinados com Pn23;

ii. Doentes vacinados com uma vacina conjugada com menos de 20
valéncias e com menos de 2 anos de idade: devem ser vacinados com
uma dose de Pn20 até aos 2 anos de idade e, apds completarem os 2

anos, devem ser vacinados com Pn23;

iii. Doentes vacinados com esquema completo de vacinacao
pneumocadcica anteriormente em vigor (Pn13+Pn23): consideram-se

com esquema completo, sem indicac&o para vacinacéo adicional.

e ¢ |ntervalo recomendado: 6 meses a 1 ano.

e Intervalos minimos entre doses: 8 semanas
9. SituacOes especiais — Idade Pediatrica (<18 anos de idade)

a. Nas situacoes especiais descritas no quadro 4, a declaracdo meédica para

acesso a vacinacdo deve referir o grupo de risco e, quando pertinente, o
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esquema de vacinacao (tipo de vacinas, numero de doses e idade de

administracao).

Quadro 4 - Orientagdes para otimizar a vacinagdo contra infegdes por 5. pneumoniae de grupos
com risco acrescido para Doenca Invasiva Pneumocdcica. Idade Pediatrica (<18 anos de idade)

Condicao Recomendacao de Vacinacao

Infegéo por VIH - Com linfocitos T CDgz200 células/mm?® preferencialmente. vacinar
precocemente

- Para criancas <5 anos de idade com linfocitos T CD4+ <15% e as criancas =5
anos com linfocitos T CD4+ <200 celulas/mm?, ponderar reforgo com Pn23

Esplenectomia cirirgica - MNacirurgia eletiva: em qualquer altura, idealmente 2 semanas antes da cirurgia
- MNa cirurgia nao programada. vacinar 2 semanas apos a cirurgia

Terapéutica com inibidores do - Em qualguer altura, idealmente ate 2 semanas antes do inicio da terapéutica

complemento imunossupressora

-  Se administradas num intervalo mais curto ou durante a terapéutica
imunossupressora, considerar a revacinagdo apos a sua suspensac e
recuperacac imunologica, eventualmente baseada em titulacao de anticorpos
para antigenios vacinais

Candidatos a transplante - Preferencialmente aquando da inscrigao na lista de espera para transplante

- Em qualguer altura. idealmente ate 2 semanas antes do transplante ou. se nao
for possivel. pelo menos 3 a 6 meses apos o transplante. dependendo do grau
de imunossupressao

Terapéutica imunossupressora -  Os doentes com indicagao para terapéutica imunossupressora devem ser
vacinados, preferencialmente, ate 2 semanas antes do inicio da terapéutica

Imunossupressdo/quimioterapia (- A vacinacio apds imunossupressio / quimioterapia deve considerar

o Os deentes oncologicos que nac forem vacinados antes de iniciar
quimicterapia devem fazé-lo pelo menos 3 meses apos o final da
terapéutica;

o  Osdoentes medicados com anticorpos anti-celulas B ou anti TNF-a.
devem fazé-lo pelo menos 6 meses apos o final da terapéutica, se
suspensa nesse periodo.

Imunossupressao de manutengio |- Em situagoes de imunossupressao de manutencio, sem previsao de paragem
a curto prazo, os doentes devem ser vacinados. ainda gue nas situagoes de
imunossupressao de alto grau exista risco de a resposta vacinal ser diminuida
e conseguentemente resultar em menor protecao do que seria expectavel
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Tram_'.pl.ante de 69595 solidosou (- Os doentes submetidos a transplante de érgdos sélidos ou de células
de celulas‘Pr_cgenltoras progenitoras hematopoeieticas devem ser vacinados, preferencialmente, ate 2
hematopoiéticas semanas antes do transplante ou, se nao for possivel. a vacinagao deve ser

iniciada 3 a 6 meses apos o© transplante, dependendo do grau de
imunossupressac. Devem ser administradas 2 doses de Pn20. com intervalo
de 8 semanas entre as doses e 1 dose de Pn20 com intervalo minimo de 12
meses apos a ultima dose de Pn20. exceto nos doentes com doenga cronica
de enxerto contra hospedeiro que devem fazer uma 4® dose de Pn20. em vez

da Pn23
Periodo de elevada - As vacinas administradas em periodo de elevada imunossupressao podem
Imunossupressao nao ser consideradas validas, nomeadamente as criancas <5 anos de idade

com linfocitos T CD4g+ <15% e as criancas =5 anos com linfocitos T CD4+ <200
celulas/mm3, devendo ser realizada uma avaliagdo clinica caso a caso

Imunodeficiéncias primarias de - Em situagbes excecionais, em gue seja necessaria protecao rapida e,
imunidade inata nomeadamente. em imunodeficiencias primarias de imunidade inata, com
suscetibilidade muito elevada para infegao pneumaococica:

o A vwvacinagdo com Pn20 pode ser iniciada a partir das 6 semanas de
idade;

o O intervalo entre 2 doses de Pn20 pode ser encurtado para 4
semanas e neste caso, a crianca farda uma 3* dose, o mais
precocemente possivel apos os 4 meses de idade e o reforgo com
Pn20 aos 12 meses de idade.

Viagens - Em situagdes de vacinacao do viajante podera ser utilizado um esquema
analogo ao do ponto anterior.

IV. VACINACAO DE GRUPOS DE RISCO — ADULTOS (218 ANOS DE IDADE)
10. Populagéo alvo

a. No Quadro 5 constam o0s grupos com risco acrescido de contrair DIP, em
idade adulta (=18 anos), para os quais a vacinacdo contra infecbes por

Streptococcus pneumoniae é recomendada ou recomendada e gratuita.
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Quadro 5 - Grupos com risco acrescido para DIP para os quais se recomenda a vacinagao conti
infecdes por S. pneumoniae, vacinacao gratuita e esquema vacinal recomendado. Adultos (21
anos de idade)

s m Vacinacao .
Condicao: gratuita Esquema vacinal
A = Imunocompetentes
Adult idade = & : tologias infra '

ulto com idade = 65 anos, sem as patologias infra NZo Prz3

Doenca cardiaca cronica
- Insuficiéncia cardiaca crénica
- Doenca cardiaca isquemica Nao
- Hipertensao arterial pulmonar
- Cardiomiopatias

Wer situagbes aspeciais
na Ponto 12)

Doenga hepatica cronica Nao Bnzo
Dador de medula ossea (antes da doagao) MNao
Diabetes Nao (B-12
Py o (Mt B meses
Doenga rel:s}g gnéona cronica semaras) | 3pds
- ultima
- Enfisema dosa)
- Asma bronguica (sob corticoterapia sistéemica ou inalada cronica)
- Brongquiectasias Mao Pnz3

- Doenca intersticial pulmonar

- Fibrose quistica

- Pneumoconioses

- Doencas neuromusculares
Insuficiéncia respiratoria cronica

- Insuficiéncia respiratoria cronica em programa de OLD (Oxigenoterapia Sim
de Longa Duragao)
- |nsuficiéncia respiratoria cronica grave (Pa 02 <7o0mmHg) e FEV1 <508
B = Imunocomprometidos (ou risco acrescido de meningite bacteriana)
Fistulas de LCR .
Sim (Ver situacbes
Implantes cocleares (candidatos e portadores) Sim Dsmc'a'fzr;o Ponto
Asplenia e defice do complemento
Pnzo
- Asplenia anatomica ou funcional
- Hipoesplenismo Sim 12
- Doenca de células falciformes (Mirc & ":Eﬁb
- QOutras hemoglobinopatias com disfuncio esplénica semanas! | ltima
- Defice congeénito do complemento dosel
- Terapéutica com inibidores do complemento
Imunodeficiéncias primarias ™ )
Sim Pnz3
Infecao por VIH com T CD4+2500 celulas/mm3 N3
Els}
Infegao por VIH, com linfocitos T CD4+<500 cels/mm3) Sim
Candidatos a transplante (na lista de espera ativa) e transplantados
. o . Sim
= Células estaminais medulares ou perifericas
- Orgaos solidos
Doenca neoplasica ativa .
Sim
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- Leucemias
- Linfomas
- Migloma multiplo

- Qutros tumores malignos Nao

Sindrome nefrotica Sim
Imunossupressao iatrogénica '

- Terapéutica com farmacos biologicos ou DMARDs (Disease Modifying
Antikheumatic Drugs)

- Corticoterapia sistémica Nao
- Quimioterapia
- Radicterapia
Doenca renal cronica Nao
Sindrome de Down Nao

(a) As pessoas que tiverem alguma das doengas listadas, devemn cumprir o esquema vacinal de acordo com a patologia
em questao
(b) Exclui defice isolado de IgA e doentes em terapéutica de substituicao com imunoglobulinas sem fungao B residual
(c) Ver situaghes especiais. Corticostercides sistemicos:
- Prednisclona ocu equivalente em dose :20mg/dia. durante =14 dias;
- Metotrexato em dose = 0.4 mg/Kg/semana:
- Azatioprina em dose = 3 mg/Kg/dia
Exemplos de outros farmacos imunossupressores: Leflunomida. Micofenclato de Mofetilo, Ciclofosfamida. Ciclosporina
e Tacrolimus, farmacos biclogicos ou DMARD (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs utilizados, nomeadamente, na
Artrite Reumatoide, Lupus Eritematoso Sistemico, Sindrome de Sjogren e Doencas Inflamatorias Intestinais), por
exemplo Anti-TNF (Infliximab, Etanercept, Adalimumab, Golimumab, Certolizumab pegol): Anti-CDz0o (Rituximab); Anti-
IL6 (Tocilizumab) CTLA-4-lg (Abatacept): Anti-BLYS (Belimumab) Anti-IL12 e Anti-IL23 (Ustekinumab), Anti-IL1
(Anakirna)

11. Esquemas vacinais — Adultos (=18 anos de idade)

a. Os adultos pertencentes aos grupos com risco acrescido para DIP, sem
qualquer dose anterior de qualquer vacina contra Streptococcus pneumoniae,

devem seguir o esquema recomendado no Quadro 5:

I. Pn20 (exceto as pessoas com 65 ou mais anos de idade e sem

nenhuma condi¢éo adicional de risco);
ii. Pn23.
b. Estdo contempladas situacdes especiais no n.° 12 da presente circular;

c. Recomenda-se que a Pn23 seja administrada 6-12 meses apoés a Ultima dose

de Pn20 (intervalo minimo de 8 semanas entre as duas vacinas).

12. Situagbes especiais — Adultos (=18 anos de idade)

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 11

Secretaria Regional da Saide e Seguranca 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 Www.azores.gov.pt

Social



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2024/15

direcao regional da saude Data:2024-12-27

a. As vacinas pneumocacicas (Pn20 e/ou Pn23) devem ser administradas na
altura de maior capacidade de resposta do sistema imunitario, de acordo com

as orientac6es do Quadro 6;

b. Os doentes com imunossupressao iatrogénica podem também ser vacinados
gratuitamente, por deciséo clinica, avaliado individualmente o risco e beneficio
terapéutico (vacinagdo), desde que devidamente justificado pelo médico
assistente, devendo esta declaracéo incluir a respetiva justificacédo clinica e

esquema aplicavel;

c. O quadro 6 apresenta um conjunto de recomendacbes adicionais em
situacOes especiais e referentes a grupos com risco acrescido para DIP, em
idade adulta.

Quadro 6 - Orientagoes para otimizar a vacinagao contra infegoes por 5. pneumoniae de grupos
com risco acrescido para Doenca Invasiva Pneumocécica. Adultos (218 anos de idade).

Condi¢do Recomendacao de Vacinagao
Infecéo por VIH -  Precocemente, preferencialmente, com linfocitos T CD4'z200 células/mm?
- Se linfocitos T CD4'<200 celulas/mm?, ponderar reforgo com Pnz3
Esplenectomia cirurgica - Nacirurgia eletiva: em qualguer altura, idealmente 2 semanas antes da cirurgia
- Nacirurgia ndo programada, vacinar 2 semanas apos a cirurgia
Terapéutica com inibidores do - Em qualguer altura, idealmente ateé 2 semanas antes do inicio da terapéutica
complemento
- Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes do inicio da terapéutica
_ . imunossupressora
Terapeutlca cronica com -  Se administradas num intervalo mais curto ou durante a terapéutica imunossupressora,
Imunossupressores considerar a revacinagao apos a sua suspensao e recuperagac imunologica,
eventualmente baseada em titulagao de anticorpos para antigénios vacinais
Candidatos a transplante - Preferencialmente aquando da inscrigao na lista de espera para transplante
- Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes do transplante ou, se ndo for
possivel, pelo menos 3 a 6 meses apos o transplante, dependendo do grau de
imunossupressao
Transplantado de células -  Independentemente da historia vacinal do dador, estes doentes devem ser
hematopoiéticas considerados como nao vacinados
- Iniciar vacinagdo 6 a 12 meses apos o transplante dependendo do grau de
imunossupressao. Devem ser administradas 3 doses de Pn2o (esquema 0, 2, 8 meses) e
1 dose de Pn23, 24 meses apos o transplante respeitando intervalo minimo de 8
semanas apos a ultima dose de Pn20 e com intervalo minimo de 12 meses apos o
transplante.
Transplante de érgao sélido -  Osdoentes devem ser vacinados uma vez ultrapassado o periedo de maior
imunossupressao, habitualmente, 3 a 6 meses apos o transplante
Doencas neoplasicas em - Idealmente até 2 semanas antes do tratamento
quimioterapia e/ou radioterapia ou
- 3 meses apos conclusao da quimioterapia ou radioterapia, exceto nos doentes
medicados com anticorpos anti-celulas B ou anti-TNF-a em que este intervalo deve
ser superior a 6 meses
-  Seavacina for administrada no decurso da quimioterapia, considerar a administragao
de uma dose de vacina, 3 meses apos conclusao do tratamento
Implantes cocleares - Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes da implantacao
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d. Recomendacoées adicionais:

i. Histéria anterior de DIP ndo implica qualquer alteracdo aos esquemas

recomendados na presente circular normativa;

ii. Regra geral, as vacinas pneumocodcicas podem ser administradas
quer simultaneamente, quer antes ou depois de outra vacina viva ou
inativada, incluindo a vacina contra a gripe e a vacina contra a COVID-
19;

iii. Nas situacbes ndo mencionadas na presente circular, deve-se
respeitar o disposto no Programa Nacional/Regional de Vacinagéo, nos
termos da Norma n.° 018/2020 da DGS;

iv. Para acesso a vacinacao, deve ser emitida uma declaracdo médica
A declaracéo deve ter assinatura legivel e vinheta do médico ou o0 seu

cadigo de barras.

13. Plano de transicado — Grupos de Risco: Adultos com patologias de risco (=18 anos
de idade)

a. Doentes imunocomprometidos previamente vacinados:

i. Doentes que tenham completado o esquema de vacinacao
pneumocdcica anteriormente em vigor (Pnl3+Pn23), devem ser

vacinados com uma dose de Pn20;

i. Doentes que ndo tenham sido vacinados com Pn23, devem ser

vacinados com uma dose de Pn20 e uma dose de Pn23.

e Intervalo recomendado: 6 meses a 1 ano.

e Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.

b. Doentes imunocompetentes previamente vacinados:
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I. Doentes sem nenhuma vacina conjugada com, pelo menos, 13
valéncias (Pn13, Pnl15 ou Pn20): devem ser vacinados com uma dose
de Pn20;

i. Doentes que ndo tenham sido vacinados com Pn23: devem ser

vacinados com uma dose de Pn23;

iii. Doentes vacinados com esquema completo de vacinacdo
pneumocaécica anteriormente em vigor (Pn13+Pn23): consideram-se

vacinados.

e Intervalo recomendado: 6 meses a 1 ano.

e Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.

c. O presente plano de transicdo ndo se aplica as pessoas com 65 ou mais
anos de idade e sem nenhuma patologia de risco. Para este grupo, recomenda-
se implementacao local de medidas de promocao do aumento da cobertura
vacinal, com comunicac¢dao clara dos beneficios da vacinacao e do risco da ndo

vacinacao.
V. PROCEDIMENTOS GERAIS
14. Locais de Vacinacéo

a. A vacinacao gratuita ocorre nas Unidades de Saude de Ilha e nos hospitais,
EPER,

b. As equipas de vacinacdo devem ser constituidas por profissionais de saude
com formacdo e treino em vacinacdo e na atuacdo em casos de reacles
anafilaticas e os pontos de vacinacdo devem ter o material/equipamento
necessario para as eventuais emergéncias, nomeadamente reacdes

anafilaticas;

c. Qualquer pessoa elegivel para a vacinacdo gratuita pode dirigir-se a uma

unidade de saude de ilha;
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d. Nos estabelecimentos de saude do SRS, podem ainda ser vacinadas as
pessoas ndo abrangidas pela vacinacéo gratuita, para as quais a vacina contra
infecdes por S.pneumoniae € dispensada nas farmacias comunitarias, através

de prescricdo médica;

e. As unidades de saude do SRS procedem a organiza¢do da sessao vacinal,
agendamento (através dos meios informaticos disponibilizados nas unidades

de saude) e convocatoria, sempre que necessario.
15. Registo e Sistema de Informacao

a. A partir do dia 6 de janeiro de 2025, todos os atos vacinais devem ser
registados durante a sesséo vacinal:

i. As vacinas administradas no ambito do SRS, independentemente do
local de administracédo, devem ser registadas no momento da vacinacao
na Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da Vacinagao — VACINAS,

ou até 24 horas ap06s a administracdo na indisponibilidade do sistema.

ii. A vacinacao gratuita deve ser registada na Plataforma VACINAS como
“Pn20SNS” ou “Pn23SNS”, consoante a vacina administrada. A
vacinacdo recomendada, mas ndo gratuita, deve ser registada como
“Pn20” ou “Pn23” no sistema VACINAS.

b. O registo da vacinagéo contra infe¢cdes por Streptococcus pneumoniae deve
seguir, tal como as demais, o preconizado na Circular Normativa n.° 14/2024,
de 18 de dezembro “ Implementacdo do VACINAS na RAA”.

16. Monitorizacdo Pés-Vacinacéo

a. A monitorizacdo do ndmero de vacinas administradas e da cobertura vacinal
€ realizada, com base na Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da
Vacinacdo — VACINAS,;

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 15

Secretaria Regional da Saide e Seguranca 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 Www.azores.gov.pt

Social



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2024/15

direcao regional da saude Data:2024-12-27

b. A monitorizacdo da efetividade da vacina contra a DIP € realizada sob a
responsabilidade do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA,
I.P.);

c. A monitorizacdo da seguranca das vacinas contra a DIP é realizada através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cuja gestédo e responsabilidade é
competéncia do INFARMED, I.P;

d. Todos os profissionais de saude devem estar atentos a eventuais reacoes
adversas e consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento, disponivel
na base de dados de Medicamentos de Uso Humano - INFOMED
(https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/ ), comunicando todas as suspeitas

de reacbGes adversas a Unidade de Farmacovigilancia dos Acores (

ufa@azores.gov.pt ).

17. O conteudo da presente circular sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica
ou a situacao epidemiolégica o justificarem.
18. Sdo revogadas as seguintes circulares normativas:

e CNnN.°13/2015, de 29 de junho.

e CNnN.°23/2015, de 12 de novembro.

e CNn.°24/2015, de 13 de novembro.
e CNnN.°23/2022, de 20 de outubro.

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes

Num. de Identificacdo: 11865956

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

Pedro Garcia Monteiro Paes

E CHAVE MOVEL
o000
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ANEXO |
Vacina contra infegbes por Streptococcus pneumoniae de 20 serotipos (Pn20)®

Vacina de polissacaridos capsulares de Strepfococcus pneumoniae dos serotipos 1, 3, 4. 5. BA,
Tipo de 6B, 7F. 8. gV, 10A. 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 10A, 1gF, 22F 23F, 33F. conjugada com proteina diftérica
vacina Antigenios adsorvidos em fosfato de aluminio

Prevencao de doenga invasiva, pneumonia e otite media aguda associadas aos serotipos
Indicacoes contidos na vacina
terapéuticas Recomendada =6 semanas e <5 anos de idade

Pode ser administrada =5 anos de idade (2.3.2 Alteracdes imunitarias — Norma n.® 018/2020)

Contra- -

indicacoes

Precaugoes Pessoas com historia de reagao anafilatica a uma dose anterior, a algum dos constituintes da
vacina ou a substancias que podem estar presentes em guantidades vestigiais. devem ser
referenciadas para consulta de imunoalergologia para investigacao (3.4 Reacoes adversas -
MNorma n.® 018/2020)
Doenca aguda grave, com ou sem febre — aguardar até recuperacao completa
Trombecitopenia, diatese hemorragica, alteragdes da coagulacgio ou terapéutica anticoagulante
- pode ser administrada via subcutanea (2.3.4 Alteracoes da coagulacao - Morma n.° 018/2020)
Criancas pre-termo com idade gestacional <28 semanas. que ainda estejam internadas ou
gue ja tenham tido alta hospitalar, fazem as primeiras vacinas em meio hospitalar, devendo
serassegurada a vigilancia de eventos cardiorrespiratorios por um periodo minimo de 6 a
8 horas (231 Recem-nascidos e lactentes pré-termo e/ou de baixo peso ao nascer - Norma
n.® 018/2020)
Reacoes locais mais frequentes: irritabilidade, sonoléncia e dor no local da injecao

Reacoes Reacgoes sistemicas mais frequentes na populacao pediatrica: febre, irritabilidade, diminuicao do

adversas apetite, perturbacdes do sono, mialgias (52 anos) e fadiga (52 anos). Nos adultos, destaca-se:
fadiga. mialgias e artralgias.
A administragao concomitante com a vacina hexavalente (DTPaHibVIPVHBE) pode provocar um
aumento da ocorréncia, transitoria, de febre, convulstes e episodios de hiporeatividade e
hipotonia
Reacbes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (3.4.2. Outras reacdes adversas
graves — Norma n.® 018/2020)

Conservagac Conservar entre 2'C e 8'C. Nao congelar

Dose e via de 0.5mL
administracao Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteracdes da coagulagao)
<12 meses de idade - no musculo vasto externo, na face externa antero-lateral da coxa direita
Local da injegao x12 meses de idade - no musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do terco
superior do brago direito
Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas incluidas no PNV em locais
Compatibilidade anatomicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCGP), desde que as injecbes sejam
distanciadas 2,5 cm
Vacinas MNao existe apresentacao combinada da vacina Pn20 com outras vacinas
combinadas

* Para mais informacgao consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
© Nao administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses

sequintes
% Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 sres-drs@azores.gov.pt 17
Secretaria Regional da Saude e Seguranca 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 Www.azores.gov.pt

Social



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2024/15

diregcdo regional da saude Data:2024-12-27

ANEXO I
Vacina contra infegdes por Streptococcus pneumoniae de 23 serotipos (Pn23)’

Tipo de Wacina de polissacaridos capsulares de Streptococcus pneumoniae dos serctipos 1, 2, 3, 4. 5. 6B,
vacina 7F. 8. gM, gV, 10A, 11A, 12F. 14, 158, 17F, 18C, 19F, 194, 20, 22F. 23F, 33F
Indicagdes Prevencao de doenga invasiva e pneumonia associadas aos serotipos contidos na vacina
terapéuticas Recomendada a grupos de risco =2 anos de idade (2.3.2 Alteracdes imunitarias - Norma n.®
018/2020)
Contra- B
indicacdes
Reacotes locais mais frequentes: dor, sensibilidade, eritema, rubor, tumefagdo e
enduragao
Reacdes Reacbes sistémicas mais frequentes: febre, fadiga. mialgias e cefaleias
adversas Estas reagdes sdo mais frequentes em pessoas que ja possuam elevada concentragdo de
anticorpos contra polissacaridos de Streptococcus pneumoniae
Reacoes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (3.4.2. Qutras reactes adversas
graves - Morma n.° 018/ 2020)
Conservagao Conservar entre 2'C e 8'C. Nao congelar.

Dose e via de 0.5mL

administragao Intramuscular lou subcutanea)

Local da injecao Musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do tergo superior do braco direito
Pode ser administrada simultaneamente com as outras vacinas incluidas no PNV em locais

Compatibilidade anatomicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCGE), desde que as injegbes sejam
distanciadas z2.5 cm

Vacinas Nao existe apresentacao combinada da vacina Pn23

combinadas

7 Para mais informacae consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponivel em INFOMED
8 N&o administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG, durante os 3 meses
seguintes
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FUNDAMENTACAO

A Doenca Invasiva Pneumocécica (DIP) é uma entidade nosolégica com elevada
morbilidade e mortalidade. O maior nimero de casos verifica-se no primeiro ano de

vida e acima dos 65 anos.

A vacinacado é o método mais eficaz de prevencao contra infe¢bes por Streptococcus
pneumoniae, sendo recomendada e gratuita para criancas e jovens (<18 anos de
idade) com risco acrescido de contrair doencga invasiva pneumocécica (DIP) desde

2010, e para adultos pertencentes a grupos de risco desde 2015.

A introducédo da Pn13 no PNV/PRYV, em 2015, permitiu atingir rapidamente coberturas
vacinais superiores a 95% para as coortes alvo da vacinagéo, com grande impacte na
diminuicdo da incidéncia da DIP nos grupos pediatricos e com repercussao
significativa na reducdo da doenca nos outros grupos etarios, decorrente do efeito

indireto da vacinacgao.

Como a evolugéo dos serotipos é dindmica, muito determinada pela pressao vacinal,
tem-se verificado um aumento progressivo dos casos de DIP por serotipos néo

incluidos na Pn13.

Assim, devem ser introduzidas vacinas conjugadas com maior numero de serotipos e

com caracteristicas distintas da vacina Pn13.

Neste contexto, considerando a adequacéo perioddica da estratégia vacinal, tendo em
conta a evolucdo da epidemiologia, do conhecimento cientifico, da disponibilidade de
vacinas e ainda, o aumento da acessibilidade das pessoas de risco, procede-se as

seguintes alteracgodes:

* Substituicdo da vacina pneumocadcica conjugada de 13 valéncias para vacina

pneumocdcica conjugada de 20 valéncias;

 Considerando os serotipos atualmente em circulagédo em Portugal o esquema
vacinal proposto é Pn20+Pn23 para todos os grupos com risco acrescido de
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DIP, com excec¢édo dos individuos com mais de 65 anos, sem outros fatores de
risco associados.
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