VACINA COVID -19 SPIKEVAX
MODERNA BIOTECH




VACINA COVID -19 MONOVALENTE SPIKEVAX (XBB)

+* FABRICANTE: Moderna Biotech:;

¢ Vacina monovalente contra a Covid -19 atualizada para a variante
XBB 1.5;

¢ Tecnologia: RNAm, proteina spike;

*» Indicacao: individuos 6 meses de idade ou mais.
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ESPECIFICAGOES (@

. Recomendada APENAS para adultos e
* ——— criangas acima de 12 anos de idade
Seri hid
erlﬁzﬁgzzzg Ida USO IMEDIATO DOSE: 0,5mL

e Recomendada para adultos e criangas de 6
. meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

Frasco ampola
multidose — 5 doses DOSE: 0,25 mL - Criancas 6 meses a 4 anos ,

Utilizacao apds a abertura do 11 meses e 29 dIaS_
frasco: valido por 19 horas entre DOSE: 0,25m| - Crlangas de 5 anos a 11 anos
2°Ca8®C DOSE: 0,5 mL Individuos com 12 anos ou mais




ESPECIFICACOES

** Forma Farmaceéutica: Suspensao injetavel;
*+ Via de administracao: Exclusivamente Via intramuscular;

*» Validade apds o descongelamento 30 dias em temperatura
controlada 2°C a 8°C;
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ESTRATEGIAS DE VACINAGCAO

Vacinacao contra Covid -19 para criancas na ROTINA

Populacao alvo: Toda a populacao entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias

Meta de vacinag¢ao: - 90% da populacao alvo
- Indicador de cobertura vacinal: até 1 ano de idade

Recomendacado: duas doses para o esquema primario
" Esquema de vacinag¢ao para o esquema primario:

" Duas doses ( 12 DOSE + 22 DOSE) da vacina Covid -19 monovalente

(Spikevax/XBB), fabricante Moderna. Intervalo de 4 semanas entre a
primeira e a segunda dose.
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ESQUEMA DE VACINAGAO PARA CRIANCAS DE 6 MESES
A 4 ANOS, 11 MESES E 29 DIAS

IDADE DOSE INTERVALO ENTRE AS DOSES

Criancas de 6 meses a 4 anos  Duas doses de 0,25 mL cada, Administrar a segunda dose 4
de idade, SEM VACINACAO administradas por via IM.  semanas ap0s a primeira dose.

PREVIA
Criancas de 6 meses a 4 anos Uma dose de 0,25 mL, Administrar uma dose pelo
de idade, COM VACINACAO administrada por via menos 3 meses apos a dose
PREVIA completa (trés doses) intramuscular* mais recente de qualquer
vacina Covid -19 cepa original.
* NAO UTILIZAR O FRASCO- AMPOLA DE DOSE UNICA PARA ADMINISTRAR UM k 5;
VOLUME PARCIAL DE 0,25 ML. gl 'rj/
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¢ Criancas incompletamente vacinadas com as vacinas Covid -19 originais — (Coronavac e Pfizer
Pediatrica), deverdao completar o esquema com a vacina disponivel - intercambialidade

Criancasde6m a4
# anos 11m e 29 dias

Intervalo entre as doses

Recomendagao Pfizer (Comirnaty) Pfizer (Comirnaty) Pfizer (Comirnaty) pediatrica D1 para D2: 4 semanas

pediatrica pediatrica D2 para D3: 8 semanas

Alternativa Pfizer (Comirnaty) pediatrica Pfizer (Comirnaty) XBB Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas

pediatrica D2 para D3: 8 semanas

Alternativa Pfizer (Comirnaty) pediatrical XBB Moderna (Spikevax) | XBB Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas

D2 para D3: 8 semanas

Recomendacio XBB, Moderna (Spikevax) | XBB, Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas

Alternativa XBB, Moderna (Spikevax) Pfizer pediatrica Pfizer pediatrica D1 para D2: 4 semanas

D2 para D3: 8 semanas

Recomendagio** CoronaVac CoronaVac Pfizer pediatrica D1 para D2: 4 semanas
D2 para Reforgo: 4 meses

Alternativa CoronaVac CoronaVac XBB, Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas
D2 para Reforgo: 4 meses

Alternativa CoronaVac XBB, Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas
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D2 para D3: 8 semanas




VACINACAO CONTRA COVID-19 EM CRIANCAS DE 6 MESES A 4

ANOS, 11 MESES E 29 DIAS IMUNOCOMPROMETIDAS

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias imunocomprometidas que
nunca se vacinaram deverdo receber o esquema primario de TRES (3)
DOSES da vacina COVID-19 Monovalente (XBB), fabricante Moderna.

Intervalos:
D1 para D2 — 4 semanas

D2 para D3 — 8 semanas

[ | SES
SUS N s
- aude

Geréncia de Imunizacao




VACINAGAO CONTRA COVID-19 PARA OS GRUPOS PRIORITARIOS

» Populacdo alvo: pessoas com 5 anos de idade ou mais e com maior
vulnerabilidade ou condicao que aumenta o risco para formas graves da
doenca.

» Meta de vacinagao:
v >90% da populacio alvo
v Cobertura vacinal: pessoas com 60 anos ou mais,
gestantes/puérperas, populacao indigena que vive em terras
indigenas
v Demais grupos: doses administradas




VACINAGAO CONTRA COVID-19 PARA OS GRUPOS PRIORITARIOS

Recomendacao:

» Pessoas com 60 anos ou mais, imunocomprometidos e
gestantes/puérperas: seguir o intervalo de 6 meses entre as doses de
reforco.

> Intervalo minimo entre a Ultima dose de qualquer vacina COVID-19 e a
dose da vacina XBB: 3 MESES

» Esquema primario: UMA DOSE a partir da da utilizacdo da vacina XBB
para os grupos prioritarios




Grupos prioritarios, estimativa populacional e intervalo entre as doses Vacinacao
contra a covid-19 para grupos prioritarios com Vacina COVID-19, Brasil — 2024

Grupo prioritario Intervalo entre os reforgos '@

Pessoas de 60 anos ou mais 6 meses
Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia (ILPI e Rl), e seus trabalhadores Anual
Pessoas imunocomprometidas 6 meses
Indigenas Anual
Ribeirinhos Anual
Quilombolas Anual
Gestantes e puérperas 6 meses
Trabalhadores da saude Anual
Pessoas com deficiéncia permanente Anual
Pessoas com comorbidades Anual
Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos) Anual
Funcionadrios do sistema de privagao de liberdade Anual
Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas Anual
Pessoas em situacao de rua Anual



VACINACAO CONTRA COVID-19 >5 ANOS IMUNOCOMPROMETIDOS

| » Recomendagao:

1. Nao vacinados: 3 DOSES - esquema
primario (4 sem e 8 sem)

1. Incompletamente vacinados:
completar esquema de 3 DOSES
(esquema primario)

1. Vacinados: 2 DOSES com intervalo
de 6 meses entre elas

Comprovacgao: apresentacao de medicamentos em
uso ou resultados de exames ou receitas médicas ou
relatorios/declaragées médicas ou qualquer outro
documento que evidencie a situacao do
imunocomprometimento do individuo

v' Pessoas transplantadas de érgdo sélido ou de medula dssea

v Pessoas vivendo com HIV (PVHIV)

Pessoas com doencas inflamatdrias imunomediadas em
atividade e em uso de corticoides em doses 220 mg/dia de
prednisona, ou equivalente, por 214 dias

Criancas: doses de prednisona, ou equivalente, 2
2mg/Kg/dia por mais de 14 dias até 10Kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou
imunobioldgicos que levam a imunossupressao

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias
primarias)

Pessoas com doenca renal cronica em hemodialise

Pacientes oncoldgicos que realizam ou realizaram
tratamento quimioterapico ou radioterapico e estdao em
acompanhamento

Pessoas com neoplasias hematoldgicas




RECOMENDACOES E DOSES DA VACINA COVID-19 (XBB), FABRICANTE MODERNA, PARA
INDIVIDUOS IMUNOCOMPROMETIDOS > 5 ANOS DE IDADE

Idade Dose Recomendacgoes adicionais
Criancas imunocomprometidas de Trés doses de 0,25 mL, Administrar a segunda dose (D2) 4 semanas
5 a11 anos de idade, SEM via IM apos a primeira dose (D1). Administrar a

VACINAGCAO PREVIA.

Individuos imunocomprometidos a
partir de 12 anos de idade, SEM
VACINACAO PREVIA.

Criancas imunocomprometidas de
5 a 11 anos de idade, COM

VACINACAO PREVIA (a0 menos
duas doses).

Individuos imunocomprometidos a
partir de 12 anos de idade, COM
VACINAGAO PREVIA (a0 menos
duas doses).

Trés doses de 0,5 mL,
via IM

Uma dose de 0,25 mL,
via IM

Uma dose de 0,5 mL,
via IM

terceira dose (D3) 8 semanas apos a
segunda dose.

Administrar a segunda dose (D2) 4 semanas
apoés a primeira dose (D1). Administrar a
terceira dose (D3) 8 semanas apods a
segunda dose.

A vacina COVID-19 (XBB), fabricante
Moderna, devera ser administrada pelo
menos 3 meses apos a dose mais recente
de qualquer vacina COVID-19 cepa original
ou bivalente. Estes grupos poderao receber
até duas doses da vacina em 2024 com
intervalo de 6 meses entre elas.

Fonte: ANVISA. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-registro-da-vacina-spikevax-monovalente.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/immuno.html




REVACINACAO: TRANSPLANTADOS DE CELULAS TRONCO
HEMATOPOIETICAS (TCTH)

Vacina Esquema Intervalo Registro nos sistemas de
primario minimo informacao
Vacina COVID- D1,D2e 4 semanas 12 dose revacinacao (D1 REV)
19 D3 aposa(D1)e8 22 dose revacinacao (D2 REV)
Monovalente semanas apos
(XBB), a (D2) 32 dose revacinacao (D3 REV)
fabricante

Moderna




OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES

« ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS OU MEDICAMENTOS OU |
IMUNOBIOLOGICOS

* As vacinas COVID-19 podem ser administradas simultaneamente, ou a qualquer
momento antes ou depois de outras vacinas para adultos, adolescentes e criancas,
incluindo vacinas atenuadas e inativadas, exceto com a vacina contra a dengue (24h)

* De acordo com a Anvisa, os candidatos elegiveis a doacdo de sangue que tiverem sido
vacinados contra a covid-19 devem ser considerados inaptos temporariamente pelo
periodo de 7 dias apds a vacinacao, se as vacinas forem de RNAm.

e TRANSICAO DE IDADES:
e Seguir o esquema de vacinacao recomendado para a idade atual.

* Ex.: recebeua D1 (original) aos 4 anos de idade e retornou para receber a D2 aos 6 anos
de idade: Se nao for do grupo de risco — considerar esquema encerrado. Se for do grupo
de risco —administrar uma dose vacina atualizada XBB e encerrar o esquema.




Cuidados Gerais

Contraindicacdes Precaucoes

= Individuos com = ReacgOles alérgicas: triagem e
historico conhecido de observagao
reagao alergica grave a
qualquer componente * Gravidez e amamentagao: nao ha
da vacina aumento de risco para reagoes

= Pessoas imunocomprometidas:
eficacia pode ser menor

= Reacdes de Estresse a Vacinacao -
VER




Reac¢cdes mais comuns a vacinagao

~ JCefaleia

" 63,0%

Reagdes mais
comuns apoés D2
Intensidade leve a

moderada
Resolugao até 4

Dor local

91,6%




ESAVI - Eventos supostamente atribuivel a vacinacao ou imunizagao

Qualguer ocorréncia médica indesejada ou nao intencional apds a vacinacao,
nao possuindo necessariamente uma relacao causal com o uso da vacina ou
outro imunobioldgico:

v'N3o grave

v Grave

A notificacao dos casos de ESAVI deve ser realizada no sistema de i 8
informagoes online e-SUS Notifica (mddulo ESAVI): A
https://notifica.saude.gov.br/ ﬂ }4




Consideracoes finais

Vacinac¢ao contra a covid-19

* Acdo de saude publica crucial no enfrentamento da doenca
* Responsavel pelo controle da emergéncia de saude publica

Vacina COVID-19 monovalente (XBB)

* Qualidade, seguranca e eficacia foram amplamente comprovadas por estudos
clinicos e monitoramento pdés-autorizacao

* E essencial para fornecer maior protecao contra as variantes especificas
incluidas na vacina, bem como ampliar a neutralizagao para variantes
anteriores e ainda por emergir




VACINA COVID-19-RNAM, MODERNA (SPIKEVAX)

REGISTRO DE VACINAGCAO NOS SISTEMAS DE INFORMACAO
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REGISTRO DE VACINACAO NOS SISTEMAS DE INFORMACAO

As doses aplicadas em criancas a partir de 6 meses até 4 anos 11 meses e 29
dias deverao ser registradas com a Estratégia de vacinacao ROTINA.

As doses aplicadas em pessoas a partir de 5 anos de idade deverao ser
registradas com a Estratégia de vacinacao CAMPANHA SELETIVA, o sistema

utilizado cobre este campo mesmo estando integrado ao modelo
informacional RIA- C da RNDS.

A dose deve ser registrada APENAS UMA VEZ e em um unico sistema de
m informacdo. Doses registradas no SI-PNI ou em sistemas proprios NAO
DEVERAO ser transcritas ou duplicadas em novo registro no e-SUS APS. Todas

as doses registradas na campanha deverao ser enviadas diretamente a RNDS.




REGISTRO DAS DOSES APLICADAS
Criancas incompletamente vacinadas com as vacinas Covid -19 originais — (Coronavac e Pfizer Pediatrica)

Criancas de 6m a 4

Intervalo entre as doses
anos 11m e 29 dias

D1 para D2: 4 semanas
Recomendacéo Pfizer (Comirnaty) pediatrica | Pfizer [Comirnaty) pediatrica| Pfizer (Comirnaty) pediatrica
D2 para D3: 8 semanas
¢ s . e - : el XBB Moderna (Spikevax) DL pard B8 sermans
Alternativa Pfizer (Comirnaty) pediatrica | Pfizer (Comirnaty) pediatrica .
Como registrar: 12 Dose (D1) D2 para D3: 8 semanas
. ; ; L XBB Moderna (Spikevax) XBB Moderna (Spikevax) D1, para D24 remans
Alternativa Pfizer (Comirnaty) pediatrica " "
Como registrar: 12 Dose (D1) | Como registrar: 22 Dose (D2) 02 prars D4 8 semanss
5 daca XBB, Moderna (Spikevax) XBB, Moderna (Spikevax) h 39: A
ecomendacgdo ara D2: 4 semanas
= Como registrar: 12 Dose (D1) | Como registrar: 22 Dose (D2) -
_ XBB, Moderna (Spikevax ) . e $H prapa D20 semands
Alternativa " Pfizer pediatrica Pfizer pediatrica
Como registrar: 12 Dose [D1) 03 para D3: # semanas
D1 para D2: 4 semanas
Recomendacdao** CoronaVac CoronaVac Pfizer pediatrica
D2 para Reforgo: 4 meses
. XBB, Moderna (Spikevax) D1 para D2: 4 semanas
Alternativa CoronaVac CoronaVac c istrar: 12 D b1
omo registrar: 12 Dose (D1) D2 para Reforco: 4 meses
. XBB, Moderna (Spikevax) XBB, Moderna (Spikevax) O pera DA 5 e mamds
Alternativa CoronaVac : .
Como registrar: 12 Dose (D1)| Como registrar: 22 Dose (D2 D2 para D3: 8 semanas




REGISTRO DAS DOSES APLICADAS
REVACINAGCAO: TRANSPLANTADOS DE CELULAS TRONCO HEMATOPOIETICAS (TCTH)

Vacina Esquema Intervalo Registro nos sistemas de
primario minimo informacgao
Vacina COVID-19 D1 4 semanas 12 dose revacinacao (D1 REV)
Monovalente (XBB .
(XBB) D2 apos a (D1) 22 dose revacinacao (D2 REV)
Fabricante Moderna o 7
: D3 32 dose revacinacao (D3 REV)
Biotech
8 semanas

apos a (D2)




MOVIMENTAGCAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

A movimentacao de imunobioldgico na sala de vacina — entrada e saida —
sera feita no médulo exclusivo do SI-PNI.

VACINA COVID-19-RNAM, MODERNA (SPIKEVAX) 2,5 ML (05ds) - FRASCO-
AMPOLA

Fabricante: MODERNA BIOTECH




GERENCIA DE IMUNIZAGCAO/SUVISA/SES
3201-7888/7882/3527

pnigoias@gmail.com
sipnigoias@gmail.com
goias.rededefrio@gmail.com
eapv.criegoias@gmail.com




