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Vacinas combinadas e

® Definicao:
Produtos que, numa unica apresentacao,
contém um numero maior de antigenos capazes

de estimular a resposta imunoldgica contra mais

de um agente infeccioso, virus ou bacteria.

Ex: Tetra, TV, DTP, Pentavalente.



Vacinas combinadas eoce

Fatores que devem ser considerados em relacdo aos componentes
contidos em uma vacina combinada:

- Epidemiologia

- Disponibilidade

- Compatibilidade dos antigenos vacinais
- Calendario vacinal vigente

- Imunogenicidade

- Custo-efetividade

- EFICACIA DA VACINA + SEGURANCA: PARA GARANTIR A
CONFIANCA E ACEITABILIDADE DA POPULACAO.



Beneficios oo

= Diminuir o numero de injecoes em um mesmo

momento;
* Reducao da dor e do medo nas criancas;

* Diminui 0 numero de idas aos servicos de
saude, contribuindo para o alcance elevado das
coberturas vacinais;

* Reducao dos custos dos imunobioldgicos, bem
como da logistica operacional (armazenamento,
transporte, seringas e agulhas).



&

INFORME TECNICO DA
VACINA PENTAVALENTE



Nomenclatura da Vacina 4
Pentavalente

 Vacina adsorvida difteria, tetano, pertussis,
hepatite B (recombinante) e Haemophilus

influenzae tipo b (conjugada) — DTP/HB/HIb.



Protecao .

* Contra Difteria / Téetano / Coqueluche / Hepatite
B / Doencas invasivas causadas por Haemophilus

influenzae do tipo B, apos a terceira dose.

Cobertura Minima Ideal: 95%



Forma Farmaceutica e oo
Apresentacao

= A vacina combinada é inteiramente liquida na
forma de suspensao injetavel apresentada em

ampola contendo 1 dose de 0,5 mL.



Indicacoes 43

" |munizacao ativa de criancas a partir de dois
meses de Idade contra difteria, tetano,
coqueluche, hepatite B e doencas causadas por
Haemophilus influenzae tipo B . Pode ser

administrada até menores de 7anos.

Com a introducdo da vacina pentavalente, reforca-se que em todas as
indicagcbes para as vacinas DTPa, DT, Hib e hepatite B em situacOes
especiais, devem ser mantidas as recomendacoes da Norma para os Centros
de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.




0000
Laboratorios Produt
dDoratorios rroautores e oo
o0
Composicao :
LABORATORIOS COMPOSICAO
PRODUTORES
Vacina da Novartis/Berna Toxdide purificado de difteria .... ndo inferior a 7,5 Lf (ndo inferior a 30 1U)

Toxdide purificado de tétano ....... nao inferior a 3,25 Lf (n&o inferior a 60 [U)
x4 B. pertusis inativado ................... nao inferior a 15 OU (n&o inferior a 4 |U)
Suspensao injetavel de 0,5 ml. Oligossacarideos Hib................... 10ug, conjugados para aproximadamente 25 ug

de CRM 197

Antigeno de superficie da hepatite B, purificado......... 10 ug

Fosfato de aluminio (adjuvante) ...0,3 mg Al®* Cloreto de sédio 4,5 mg

Excipientes: Cloreto de sédio e agua para injegéo

Pode conter tracos de tiomersal como residuo do processo de producio da vacina.

Vacina do laboratorio Serum
Institute of India Ltd.

Suspenséao injetavel de 0,5 mL

Toxoide diftérico.........coovvvvveenn.... <25 Lf (=30 Ul)

Toxoide tetanico ...........ccovvveeee. >25Lf (=40 Ul

B. Pertussis (de celula inteira)...< 16 UO (= 4,0 Ul)

Polissacarideo capsular purificado de Hib (PRP) conjugado com o toxdide tetanico
(protrina transportadora).. 10 mcg

HBSAQ (IDNA)......ccooiee, =10 mcg

Adsorvido em fosfato de aluminio, AP**..< 1,25 mg

Conservante: Tiomersal........ccocovvviiiiiiiiieiieeeeeee 0,005%




Esquema basico 43

= 3 doses, com intervalo de 60 dias (minimo de 30
dias), a partir de 2 meses de idade.

" Os reforgcos aos 15 meses e aos 4 anos serio
realizados com a vacina DTP. A idade maxima
para aplicacao da DTP € de 6 anos 11meses e 29

dias.

Sera mantido para os recem-nascidos, a primeira dose da
vacina hepatite B (recombinante), nas primeiras 24 horas,
preferencialmente nas primeiras 12 horas de vida.




O QUE MUDOU?7?? ‘ ;

* Crianca passara a receber: ® |

—

- 1 dose vacina hepatite B monovalente ao
nascimento
+

- 3 doses de vacina pentavalente
(DTP/Hib/HB)

2, 4 e 6 meses de vida.




Esquema em situacoes especiais | ¢

 Com a retirada da vacina tetravalente da rotina
do servigo publico, a vacina pentavalente sera
utiizada para inicio e complementacao do
esquema basico de vacinacao para as criancas

de 2 meses a menores de 7 anos de idade.

* O numero de doses da vacina Hepatite B,
tetravalente e DTP, em algumas situacgoes, serao

alterados.



Dose e Via de Administracao | s

* 0,5 mL, via intramuscular profunda, no vasto lateral
da coxa esquerda.

= Qutras topografias possiveis: regiao ventro glutea
(qualquer faixa etaria) e deltdéide a partir de 2 anos de

idade (avaliar massa muscular nesta faixa etaria).

N&o deve ser administrada na regido dorso glutea, devido ao risco de lesdo do nervo ciatico (Villarejo e
Pascaul, 1993; Pigot, 1988) e a possibilidade de injetar a vacina em gordura, em vez de musculo. Foi
mostrado que a injecdo de medicamento no tecido adiposo da regidao dorso glutea podem reduzir a
imunogenicidade da hepatite B (Shaw et al, 1989;. Alves et al, 2001) e raiva (Fishbein et al, 1988). Nao

pode ser administrada na regiao intradérmica pois pode induzir a uma resposta imunitaria insatisfatoéria.
Nao deve ser administrada pela via endovenosa.




Local de aplicacao IM em criancas menores de
24 meses

Terco medio do musculo vasto lateral
2,5 cm de distancia para a aplicacao de 2
vacinas




Atencao!! ecs

Quando mais de uma injecao for aplicada em um mesmo membro,
deverao ser administradas pelo menos a 2,5 centimetros de distancia
uma da outra (American Academy of Pediatrics, 2003).

vip (im) [\ Y — Oral)

MUSCULO VASTO
LATERAL ==

Pentavalente (IM)




Uso Simultaneo Com Outras oo
Vacinas

® Muitas vacinas podem ser administradas ao mesmo tempo de
maneira segura e efetiva. Recém nascidos e criangas tem capacidade
imunoldgica suficiente para as multiplas vacinas do calendario de

vacinacao da crianca.

" Na administracao simultanea de vacinas devem ser utilizadas
agulhas, seringas e sitios de aplicacao diferentes. O local em que
cada injecao for administrada deve ser observado nos registros do
individuo, possibilitando a diferenciacao de qualquer reacao local.

A vacina DTP/HB/Hib pode ser administrada com seguranca e eficacia, ao
mesmo tempo com as vacinas BCG, sarampo, poliomielite oral ou inativada
(VOP ou VIP), febre amarela, e suplementacao de vitamina A.




Conservacao e Validade s

= Armazenar ao abrigo da luz direta e em
temperatura entre +2° C a + 8° C;
= Nao pode ser congelada;

= Homogeneizar a suspensao antes da aplicacao.



Eficacia

Estudos realizados com a vacina demonstraram
alta imunogenicidade, com taxas de soroprotecao
equivalentes as da vacina de referéncia.
Entretanto, para garantir a imunidade a meéedio e
longo prazo, € necessario que seja feito o
esquema completo de vacinacao, incluindo
reforco, conforme as normas do PNI.



Contra indicacoes 4+

= Anormalidades neurolégicas graves no periodo
neonatal (que sdo contraindicagcbes para o componente
pertussis);

" Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente
da vacina ou manifestacdo de sinais de
hipersensibilidade apds administracao previa das vacinas
difteria, tétano, coqueluche, hepatite B ou Hib;

*Criancas com quadro neuroldgico em atividade
* Febre elevada (temperatura =2 39°C) dentro de 48 horas

apos a vacinacao previa (e nao devido a outras causas
iIdentificaveis)



Contra indicacoes o

= Convulsdes até 72 horas apos administracao da vacina
previa;

= Colapso circulatorio, com estado tipo choque ou com
episodio hipotonico hiporresponsivo (EHH), até 48 horas

apos a administracao de vacina previa;

* Encefalopatia nos primeiros sete dias apos a

administracao da vacina préevia;

= Pdrpura trombocitopénica poés-vacinal (componente
Hepatite B).



Atengéo

® Nas situacOes de eventos adversos graves(EAG)
preencher a ficha de notificagcao e solicitar a vacina
DTPa ( acelular).

® Nos casos de encefalopatia, esta contraindicada
qualquer dose subsequente, seja com a triplice
bacteriana de células inteiras ou acelular.
Preencher ficha de notificacao e solicitar vacina
dupla infantil

(DT).



Precaucoes .

* |ndividuos portadores de trombocitopenia ou disturbio
de coagulacao.

Sangramentos podem ocorrer apés uma administragao intramuscular nestes individuos. Nestes
casos deve ser utilizada agulha fina para a vacinagdo e uma pressao firme aplicada ao local (sem

esfregar) durante pelo menos 2 minutos apds a administracao.

* Pacientes portadores de alguma imunodeficiéncia ou em
uso de terapia imunossupressora ou corticosterdides podem

ter resposta imunologica reduzida.

* Doencas febris agudas moderadas ou graves.

Recomenda-se adiar a vacinagao até a resolucdo do quadro, com o intuito de ndo se atribuir a vacina
as manifestagdes da doenca.




Eventos Adversos Evidenciados em ooo
Estudos Clinicos

Estudos clinicos realizados (Data on file, Novartis Vaccines)
demonstraram os seguintes EAPV, com freqlUéncia baseada em doses
administradas:

" Muito frequente: > 1/10

" Frequente > 1/100, < 1/10

" Pouco frequente > 1/1000, < 1/100

= Raro > 1/10 000, = 1/1000

* Muito raro < 1/10 000, incluindo notificacoes esporadicas.

Eventos muito frequentes:
" Dor

" Rubor

* Edema

* Enduracao

* Choro anormal



0000
Eventos Adversos Evidenciados em | see:
Estudos Clinicos 2

Eventos frequentes:
= VVOmitos e diarréia
" Febre
» Alteracdes nos habitos alimentares (recusa alimentar, anorexia,
desnutricao)

= Sonoléncia
= |rritabilidade

Evento pouco frequentes:
* Rash cutaneo

Eventos raros:

* Choro persistente = 3 horas

* Manifestacoes gripais (influenza-like)
" Tosse



Eventos Adversos Evidenciados
em
Estudos Clinicos

Eventos muito raros:
= Convulsoes febris
= Episddio Hipotonico Hiporresponsivo

* ReacgoOes anafilaticas graves.




(Y Y
XXX
Eventos Adversos — Povos Indigenas | sees
Brasil °
Referentes a 124494 doses da vacina pentavalente
administradas no periodo de 2000 a 2011 nos povos indigenas:
Eventos Adversos Numero de casos

Reacodes locais 18

Febre 2 39,5 °C 17

Convulséao febril 03

Episodio Hipotdnico Hiporresponsivo 05

Purpura trombocitopénica 02

Cefaléia 01

Dificuldade de deambular 01

Reacao de Hipersensibilidade até 2 h 01

Exantema generalizado 01

Urticaria generalizada 12

TOTAL 51



Eventos Adversos graves :

TODOS DEVEM SER INVESTIGADOS:
J Anafilaxia

Q Convulsbes em geral

d Episodio Hipotonico Hiporresponsivo
d Purpura trombocitopenica

0 Obitos subitos inesperados

3d Erros programaticos



Fluxo de Notificacao e 111

Investigacao dos EAPV* oo

Unidade
Notificadora

£ A =]

Suspeita de EAPV

Imediato
(fax/telefone/meio eletrénico) l I

Nivel local/Distritos

Evento

inusitado/grave Nivel Municipal

7
Nivel Regional

™. | Nivel Estadual {

]

\

GERENCIA DE IMUNIZAGAO GO

CIEVS

VISA de Produtos - Farmacovigilancia

Centro de Referéncia de
Imunobiolégicos Especiais

Outros parceiros

Nivel Nacional «—» Comité Nacional de Imunizagoes

*Adaptado e modificado do Manual de EAPV



Obrigada!
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