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Monitoramento e Seguranca
da Vacinacao contra as
Doencas Pneumococicas

Jadher Percio

Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia — CGFAM
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes — DPNI
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente - SVSA
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Introducao de
nova vacina no
SUS

Vacinas pneumocdcicas conjugadas
tém papel consolidado na prevencao de
formas graves da doenca pneumocdcica

A introducao da VPC20 amplia a
protecao sorotipica, mas também exige
farmacovigilancia sensivel, oportuna e
bem comunicada




A VPC20

* Vacina pneumocodcica conjugada

* Contém 20 polissacarideos capsulares
pneumococoécicos

* Produz imunidade celular e humoral

* Administracdo: via intramuscular (IM) - 0,5
mL

 Composicao:

e Carreador: proteina CRM197 (forma nao toéxica
da toxina diftérica)

* Excipientes: cloreto de sddio, acido succinico,
polissorbato 80 e agua para injecao

* Adjuvante: fosfato de aluminio
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Seguranca vacinal

Adverténcias e precaugoes Contraindicagoes

* Anafilaxia pds-vacinacao * VPC20 é contraindicado a pacientes com
hipersensibilidade a qualgquer componente da

* Doenca febril aguda severa: adiamento até melhora L : : e
vacina, incluindo toxoide diftérico

do quadro clinico

*  Trombocitopenia e outros disturbios de coagulacao:
cautela na injecdo para evitar sangramento

* Resposta imunoldgica diminuida em casos de
imunossupressao

* N&o misturar outros medicamentos na mesma seringa
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Seguranca
vacinal - VPC20

Reacoes Esperadas

ventos
entos Komuns raros

Dor, Febre, Cefaleia,
edemaou | diarreia, A = mialgia ou § Reagao de
vermelhi- | voémitos e SEMELET Helligee fadigaem R hipersen- e
- o Nia ou mal- § transitoria T Anafilaxia
dao no irritabili- estar do apetite ado- sibilidade
lolal da dade em P leslentes imediata
injecao Wriancas / adultos

’latureza das Rea@&es\
Predominantemente
Leves a Moderadas e
Autolimitadas

Perfil de seguranga
favoravel com
administragao

concomitante com
outras vacinas do
calendario de vacinagao

35ANOS Il

[ | MINISTERIO DA i ;
o v Dl N
DO LADOQ DO POVO BRASILEIRO

Fonte: Bula (link)



O que deve ser
notificado para
farmacovigilancia?
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Voceé sabe

o que ¢ ESAVI? [y L.\ )
Eventos Supostamente Atribuiveis h

a Vacinagao ou Imunizagao * Qualquer ocorréncia médica indesejada ou nao intencional
apos a vacinacao, nao possuindo necessariamente uma relagao
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico
(imunoglobulinas e soros heterdlogos), isto é, sinais, sintomas,
doencas, sindromes ou achados laboratoriais anormais

* Temporalidade: até 30 dias apds vacinacao

* ESAVI Grave:
a) requeira hospitalizagao ou prolongue uma hospitalizagao existente
b) cause disfungdo significativa e/ou incapacidade permanente
c) ocasione risco iminente de morte e que exija intervengdo clinica
imediata para evitar 6bito
d) resulte em anomalia congénita
e) provoque abortamento ou ébito fetal
f)  ocasione 6bito

ERSOS
POS-VACINACAO

www.gov.br/saudecomciencia
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Vocé sabe E i i 5
rro de imunizacao
oque é ERRO DE ¢

Ei
IMUNIZA?AO? * Evento evitavel e nao intencional causado por uso inadequado

de uma vacina e/ou imunobioldgico que possa comprometer a
sua eficdcia e seguranca

* Erro programatico:
Desvio do cumprimento das diretrizes e procedimentos estabelecidos
pelo Programa Nacional de Imunizagao que podem ocorrer em qualquer
estagio do ciclo da vacinacao, desde a distribuicao até o descarte de
seus residuos

1700672024, 16:11 SENMS - 0041156822 - Nota Tecnica
Ministério da Saude
Secretaria de Vigildncia em Salide e Ambiente

Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenagio-Geral de Farmacovigilincia

POS-EI'EE?:AQO
g NOTA TECNICA N© 29/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS
- Orientagdes para a Notificagio e o Manejo dos Principais
NT 29/2024
Erros de Imunizaggo no Ambito do Si Nacional o
CGFAM/DPNI/S Vighindo (SWV) de fventos Sopostamente Atrnes 3

Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI).

VSA/MS
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Busca ativa de
Eventos Adversos
de Interesse
Especial

Nota Técnica Conjunta com CGFAM e RENAVEH

Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-
tecnicas/2025/nota-tecnica-conjunta-no-90-2025-cgfam-dpni-svsa-ms.pdf

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Satde e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenacao-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA CONJUNTA N.2 90/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

o, ASSUNTO

Trata-se de orientagdes para a detecgao, notificagao e investigagao de
Eventos Supostamente Atribuiveis a vacinagao efou imunizagao (ESAVI) graves em
pacientes hospitalizados em servicos de salide vinculados a Rede Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar (RENAVEH).

2. ANTECEDENTES
2.1. Farmacovigilancia pés-autorizacdo de vacinas e outros
imunobioldgicos

A farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos consiste em um
processo continuo e sistematico que envolve a deteccdo, notificacdo, investigacao,
compreensao, avaliagdo, comunicagao e prevengao de problemas relacionados a
vacina¢do ou imunizagdo. Esse processo visa assegurar a seguranga dos
imunobiolégicos e identificar potenciais riscos, contribuindo para a avaliagdo
continua do perfil de beneficio-risco das vacinas

O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagdo ou Imunizagao (ESAVI), coordenado pelo Ministério da Satde por meio do
Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ), monitora a seguranga das vacinas e realiza a avaliagdao do
beneficio-risco da vacinagao. Esse sistema é essencial para identificar, de forma
sistematica e padronizada, potenciais sinais de seguranca que requerem medidas
adicionais para protegao da populagao

Um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada ou nao intencional
apobs a vacinagao, ndo possuindo necessariamente uma relagao causal com o uso de
uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos), isto €,
sinais, sintomas, doengas, sindromes ou achados laboratoriais anormais. Considera-
se ESAVI grave qualquer evento clinicamente relevante que:

. Requeira hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacao
preexistente;

. Ocorra com risco de morte e exija intervengao clinica imediata para
evitar o dbito;

. Cause disfungdo significativa e/ou incapacidade permanente;

. Resulte em anomalia congénita ou aborto;

. Ocorra em o6bito.



Notifica
saude.gov.br

Versao 3313

Profissionais de saude, o
Brasil esta com voceés. ©

Agradecemos aos profissionais de saude
pela dedicacao e esforgo incondicional

E-SUS NOTIFICA

Notificacao

« 0O que notificar?
ESAVI graves: em até 24 h
Eventos raros/inesperados

Conglomerados (= 2 EsAVI de uma
exposicdo comum)
Surtos (aumento da inflidénfia de ESAVI)

Erros de imunizagao

e Onde notificar:?
e-SUS notifila — moédulo ESAVI.

Online

Autocadastro (qualquer profissional de saude)
Formulario de notificagdo/investigacado
Codificacdao de eventos: MedDRA




Existem outros sistemas para
farmacovigilancia?

IVERHYERNY VioiMed Cidadsos e Profissionais

E-SUS Notifilla (moédulo ESAVI) - vigilanlia epidemiolégiMa\
ESAVI e erros de imunizacgao

Profissionais de saude

https://notifila.saude.gov.br/login

_/
VigiMed (Anvisa) - vigilanilia sanitaria )
Eventos adversos por medilamentos
Cidadaos e laboratério produtor
https://vigiflow-eforms.who-umHi.org/br/vigimed

_/

senvom
f NOTIVISA
e

S intucon AvsaDivin S reas de ok Legsiocio Ll L L 0N
Informe seus dades para acesso

ou alterar a senha de acesso dique aqui.
Profissionais de saiide liberais, para recuperar a senha de

acesso dique aqui.

Notivisa (Anvisa) — vigilanlia sanitaria

Desvios de qualidade e queixas télnillas
Profissionais de saude
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp , =
SUSINE SAUDE

ANOS [




O que torna
uma
notificacao
util?

Notificar nao é uma parte separada do cuidado

Registro de qualidade é continuacao da assisténcia

Quem notifica ajuda a proteger a populagao e o PNI

Aspectos fundamentais:

Identificacao correta do caso
Temporalidade

Descrigao clinica clara
Vacina/lote/dose

Conduta adotada
Desfecho/evolucdo

Classificacdao adequada
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Ciclo de farmacovigilancia

e-SUS Notifica (moddulo ESAVI)

Neaifica http://noatifica.saude.gov.br

q

=gV
F ©
F 24 =N —
i AN ==
Detecgdo/ Notificacao Investigacdo (48h) Compreensao Avaliacdo de Tomada de
Classificacao (24h) . Cll’.nica o . Infor.ma(;"Ses de causalidade decisao
* Grave ¢ Ep"'j'e_”"'_'OIOg'ca ql_‘al'd,ad‘_a » Algoritmo de »  Beneficio-risco
* N3ograve * Sanitaria *  Diagnostico decisdio —A, B, Ce D *  Mitigacdo e
* Literatura definitivo ¢ Comitds de prevencdo
* D.iagnés'.cic.os Farmacovigilancia —
diferenicizis CIFAVI e CEFAVI |

}

Comunicag¢do/Divulgacao
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Comunicacao efetiva

oComunicacao transparente sobre beneficios e riscos

oOrientacdo prévia aos vacinados/cuidadores sobre eventos
esperados

oQuando procurar servico de saude
olmportancia de nao minimizar queixas
oEvitar linguagem defensiva

oResponder rapidamente a rumores, boatos ou eventos de
repercussao

OOOOOOOOO
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Consideracoes finais

OOOOOOOOO
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Consideracoes finais

~ N
Conclusao
A VPC20 possui perfil favoravel de seguranca
A seguranca da vacinacao depende de
vigilancia sensivel e oportuna )
L )
Chamado a ac¢ao
O que podemos fazer em nossas areas de atuagao
para termos registros oportunos, completos,
consistentes e uteis?
/

ooooooooo
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Educacao permanente

BRASIL Acesso a informagdo

s

| onasems - Cuos  nicathas TV Mais Conasems
INSTITUCIONAL UNA-SUS EM NOMEROS

Qualificagdo

DE EVENTOS

ADVERSOS " Vigildncia ESAVI: énfase na notificagdo, investigagdo e no uso do e-SUS Notifica Curso de Capacitacdo Principais Intercorréncias e Emergéncias na Vacinagao
POS-VACINACA Fundagio Oswaldo Cruz - Brasilia Rt ik s Al s e i
P e—— UNA-SUS Nacional de Imunizagbes (PN, Por isso & essencial profissionais de sadde estejam capa eagles adversas
Sl dh Wb Ko s arisd ot de Soil (CONASEVS) m porcera e 4512 Oigm
CURSOS —— Copacracao it ecoren o,
Inscrever-se
Sobre os cursos Piiblico-alvo:

Profissionais que atuam na vigildncia em sadde, assisténcia en

Cursos de vacinagio

Programas madulares Formato: Ensino a Distincia

Nivel: Outros

Matriculas ativas

Modalidade: Qualificacio
Certificados e histérico 0 curso de C: ofertada na a
distancia, em f i (as etapas referentes as disciplinas e atividades de aprendizagem, serdo realizadas 09
Plataforma AROUCA - - . de forma autBnoma, sem o acompanhamento de tutor), i
0 curso de qualificagdo profissional Vigilancia de ESAVI com énfase na notificacdo e investigagdo, incluindo o uso do e-
iniciativa do Ministério da Sadde. Ele foi di lvido pela Coord do-Geral de Far igilancia (CGFAM) do Depal O cuirso visa orlentar o i necessirias para ’ manejo 'JA; Prmﬂpﬂlsb @ Carga herdria
< e 5 e i S 5 & enci ¢30, indo para a sequranga na vacinago, pramogio de praticas baseadas 40 horas
Nacional de Imunizagdes (DPNI), pela Fiocruz, pela Universidade Aberta do Sistema Unico de Saide (UNA-SUS) e pela ¢ em diretrizes e evidéncias, a fim de minimizar riscos e maximizar beneficios, Os participantes aprenderdo a reconhecer e
Americana da Saide (OPAS), na modalidade de Educacdo a Distancia (EaD). Tem como objetivo qualificar o profissiona gerenciar » ibili deestresse Algm Certificacio
disso, o cursa enf: para , notificagia, avaliagao, fé] sim ¢

ampliado quanto a importancia da suspeicdo, notificagdo, investigagdo, compreensdo e comunicagio oportuna e adec

vacinas.
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Obrigado!
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\ esavi.cgpni@saude.gov.br




