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Ha evidéncias substanciais que apoiam a atualizacdo na composicdo das vacinas
COVID-19 na medida em que a evolugdo genética e antigénica da proteina spike continua se
distanciando do virus original. O objetivo da atualizacdo da composicdo antigénica dos
imunizantes contraa covid-19 é melhorar a resposta imunoldgica induzida pelas vacinas as
variantes circulantes dovirus, especialmente emidosos e imunocomprometidos.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda a vacinagdo periddica com
vacinas atualizadas conforme as populag¢des de alta prioridade, com consideragdes espediais
para: idosos, adultos com comorbidades ou obesidade grave, pessoas imunocomprometidas,
gestantes e profissionais de salide. O beneficio da vacinagdo de criangas e adolescentes deve
ser considerado com base na carga de doenca, relacdo custo-efetividade e outras prioridades
programaticas de cada pais.

A partir da publicagdo deste informe, a vacina COVID-19 passara a compor o
Calendario Nacional de Vacinagao paraidosos com 60anos ou mais de idade e paraas gestantes.
Permanece no Calenddrio Nacional de Vacinagdo paracriangas de 6 mesesa menores de 5anos
e, para os demais grupos sera considerada a vacinacdo especial contraa covid-19 (Quadro 1).

O objetivodesteinforme é trazer as principaisatualizacdese recomendagdes sobre
as vacinas COVID-19. Caso outras versdes atualizadasdestas vacinas sejam licenciadas e estejam
disponiveis pelo PNI, notas técnicas ou informativos serdo publicados contendo as informagdes

necessarias paraa operacionalizacdo doimunizante.



avacinacgdo especial contraacovid-19

Quadro 1. Grupos paraa vacinacdo de rotinano CalenddrioNacional de Vacinacdo e grupos para

Calendario Nacional de Vacinagéo

Vacinacéo especial

Criangas de 6 mesesa menoresde 5
anos de idade
Pessoas de 60 anos ou mais de

Pessoasvivendo em instituicdes de
longapermanéncia

Pessoasimunocomprometidas

idade e Indigenasvivendoemterra
e Gestantes Indigena

e Indigenasvivendoforadaterra
Indigena

e Ribeirinhos

e Quilombolas

e Puérperas

e Trabalhadoresdasaude

e Pessoascomdeficiéncia
permanente

e Pessoascomcomorbidades

e Pessoas privadas de liberdade

e Funcionariosdosistemade
privacdode liberdade

e Adolescentese jovenscumprindo
medidas socioeducativas

e Pessoasemsituagdaoderua

Avacinacontém RNA mensageiro(RNAm) de cadeia simples, com estrutura Cap-5,
produzida utilizando transcri¢do in vitro em um sistema livre de células a partir dos moldes

correspondentes de DNA, que codificaa proteina$ (spike) do virus SARS- CoV-2.

A vacina é composta de RNA mensageiro (RNAm) de cadeia simples, envolvido em

nanoparticulas lipidicas, com estrutura altamente purificada, produzida usando transcricdo in




vitrosem células a partirdos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike)

do SARS-CoV-2.

A vacinacontém proteina S (spike) do SARS-CoV-2 associada ao adjuvante Matrix-

M produzida portecnologia de DNA recombinante.

A vacinamostrou ser bemtolerada e eficaz, com um perfil de seguranca

adequado em pessoas com 12 anos de idade ou mais.

As vacinas COVID-19 estdo recomendadas para criangas e fazem parte do
Calendario Nacional de Vacinacdo desde 12 de janeiro de 2024 (Nota Técnica N.2 5/2024 -

SES/SVS/DIVEP/GRF).

Toda a populacdo entre 6meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias ndo vacinadaou com
esquema vacinal incompleto, de acordo com a faixa etdria, para vacinacdo de rotina no

Calendario Nacional de Vacinagdo Infantil.

O objetivo principal davacinagdo é reduzir casos graves e dbitos pela covid-19. Por
isso, é fundamental alcancar elevadas e homogéneas coberturas vacinais paratodos os grupos
com indicacdo. O DPNIdefiniu ametade 90% para criangcas entre 6 meses e 4 anos, 11 mesese

29 dias de idade. Serdo consideradas para fins de calculo de indicador de cobertura vacinal as



doses administradas em criancas de 6meses amenores de 1ano de idade divididas pelondmero

de nascidos vivos do Sistema de Informacgdo sobre Nascidos Vivos (Sinasc).

v' Criangas n3o vacinadas ou que nunca receberam alguma dose de
vacinas COVID-19 deverdo receber duas doses da vacina COVID-19
RNAmM, Moderna (Spikevax). O esquema primario devera ser com o

mesmo imunizante (Quadro 2).

v' Criangas com esquema incompleto de vacinas COVID-19 originais
(vacinas CoronaVac ou Pfizer pediatrica) deverdo completar o

esquemacom a vacinadisponivel.

v' Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
imunocomprometidas que nunca se vacinaram deverao receber o
esquema primdriode trés doses davacina COVID-19-RNAm, Modema
(Spikevax).Ointervalo entreaprimeirae asegundadose é de 28dias,

e entre a segundae a terceiradose, 56 dias.

v' Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade com
comorbidades que receberam o esquema completo de vacinas

COVID-19deveraoreceberumadose anual da vacina atualizada.

v" Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade
imunocomprometidas que receberam o esquema completo de
vacinas COVID- 19 deverdoreceber duas doses da vacina atualizada,

com intervalo minimo de seis meses entre as doses.



Quadro 2. Recomendag&es davacina COVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax), de acordo com a
idade e o histdrico de vacinagdo prévia para criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

semvacinacgao prévia

Idade Dose Intervalo entre as doses
Criangasde 6 Duas dosesde
meses a4 anos 0,25 mL cada,

Administrarasegundadose 28

i administradas . , e
deidade, dias apds a primeiradose.

SEM VACINAGAO PREVIA porvia
intramuscular*,

Fonte:Informe Técnico Ministério da Saude
*Nao utilizar ofrasco-ampola de dose Unica paraadministrarumvolume parcial de 0,25 mL.

v Criangas n3o vacinadas ou que nunca receberam alguma dose de
vacinas COVID- 19 deverdo receber trés doses da vacina COVID-19
RNAm, Pfizer (Comirnaty). O esquema primario devera ser com o

mesmo imunizante (Quadro 3).

v' Criangas com esquema incompleto de vacinas COVID-19 originais
(vacinas CoronaVac ou Pfizer pediatrica) deverdo completar o
esquema com a vacina disponivel (ver esquemas recomendados no

Apéndice 2).

v’ Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
imunocomprometidas que nunca se vacinaram deverdo receber o
esquema primario de trés doses da vacina COVID-19-RNAm, Pfizer
(Comirnaty). O intervalo entre a primeira e a segunda dose é de 28

dias, e entre a segundae a terceiradose, 56 dias.

v' Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade com
comorbidades que receberam o esquema completo de vacinas

COVID-19deverdo receberumadose anual da vacinaatualizada.



v' Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade
imunocomprometidas que receberam o esquema completo de
vacinas COVID- 19 deverdoreceber duas doses da vacina atualizada,

com intervalo minimo de seis meses entre as doses.

Quadro 3. Recomendagdes da vacina COVID-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty), de acordo com a

idade e o histérico de vacinagdo prévia para criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

semvacinacgdo prévia

Criancasde 6 Administrarasegunda
mesesa4 anos Trés doses de dose 28 diasapos a
deidade, 0,2 mL cada, primeiradose.
SEM VACINACAOPREVIA | administradas
porvia Administraraterceiradose
intramuscular. 56 dias apds a segunda
dose

Fonte:Informe Técnico Ministérioda Saude

/ v' Os esquemas primdrios deverdo ser feitos priorizando o uso \
do mesmoimunizantedoinicio de esquema (esquemas
homdlogos).

v' Criancas de 6 meses a4 anos 11 meses e 29 dias de idade que
nao completaram o esquema primadrio dentro desse periodo,
ao completarem 5 anos de idade serdo consideradas
vacinadas e terdo seu esquema encerrado setiver pelo menos

K uma dose. /
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Quadro 4. Especificacdes técnicas das vacinas COVID-19 recomendadas para a imunizagdo de

criangas na faixaetdriade 6 mesesa4 anos, 11 mesese 29 dias

Registro 1.2214.0131 1.2110.0481
r e
! spikevax-INi .
dspersion for injecton eOA_MRNATY
oD mRNA Vet Micron XBB.1.5
Apresentagdo } MumuoseLvH (‘)iiﬁgrr:::;r;gaw
l\. M 25m g &20393 - dl“ﬂ
ard time: ’
\ e ——
Populacdode 6 mesesa4 anos, Populacdode 6 mesesa4
Indicacio 11 mesese 29 dias anos, 11 mesese 29 dias

Forma farmacéutica
Viade administracao

Volume dadose

Suspensdoinjetavel
Intramuscular

0,25 mL

Suspensdoinjetavel
Intramuscular

0,2 mLdavacinadiluida

Cada dose de 0,25 mL
contém:vacinacovid-19(25
mcg); excipientes:...q.s.p.

Cada dosede 0,2 mL
contém:vacinacovid-19.3

Excipientes: hidroxietil MCE;

oxoundeciloxiexilamina octanoato
de heptadecan-9-ila, colesterol,
levoalfafosfatidilcolina distearoila,
metoxipolietilenoglicol de
dimeristato de glicerila,
trometamol, cloridrato de
trometamol, acido acético,
acetatode sédio tri-hidratado,
sacarose e agua para injetaveis.

Excipientes:...q.s.p.

Excipientes: di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglic
olac etamida,
levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua
parainjetaveis.

Composicdo pordose

Fontes: bula davacina COVID-19-RNAm, Spikevax; bula da vacina Covid-19, Pfizer, Comirnaty®
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3.1.4 Intercambialidade

Quadro 5. Esquemas de intercambialidade.

VacinaCOVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 12 dose (D1)

VacinaCOVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 29dose (D2)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 29 dose (D2)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 39 dose (D3)

VacinaCOVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 22 dose (D2)

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 19 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 29 dose (D2)

D1 para D2: 28 dias
D2 para D3: 56 dias

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 19 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer

(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos

Registro: 32 dose (D3)

D1 para D2: 28 dias
D2 para D3: 56 dias
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Vacina COVID-19-
RNAmM, Moderna
(Spikevax)
Registro: 19 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 29 dose (D2)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer

(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos

Registro: 19 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 22 dose (D2)

Se uma dose da
Coronavac - D1

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 19 dose(D1)

Vacina COVID-19-
RNAmM, Moderna
(Spikevax)
Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 19 dose (D1)

D1 para D2: 28 dias
D2 para D3: 56 dias

Se duas doses da
Coronavac — D1 e D2

Vacina COVID-19-
RNAmM, Moderna
(Spikevax)
Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer

(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos

Registro: 19 dose (D1)

D1 para D2: 28 dias
D2 para D3: 56 dias

Se uma dose da
Moderna- D1

Vacina COVID-19-
RNAmM, Moderna
(Spikevax)
Registro: 22 dose (D2)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer

(Comirnaty) pediatrica

menorde 5 anos

menorde 5 anos

Registro: 29 dose (D2)

D1 para D2: 28 dias
D2 para D3: 56 dias
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Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Pfizer
(Comirnaty) pediatrica
menorde 5 anos
Registro: 12 dose (D1)

Vacina COVID-19-
RNAm, Moderna
(Spikevax)
Registro: 29 dose (D2)

Serd considerada toda a populagdo a partir de 60 anos de idade, de
acordo com a faixa etaria, para vacinagdo de rotina no Calendario Nacional de

Vacinagdo do Idoso.

O objetivo principal da vacinacdo é reduzir casos graves e dbitos pela
covid-19. Por isso, é fundamental alcancar elevadas e homogéneas coberturas
vacinais para todos os grupos com indica¢do. O DPNI definiu a meta de 90% para
pessoas a partir de 60 anos de idade. Serdo consideradas para fins de célculo de
indicador de cobertura vacinal as doses administradas em todas as pessoas a partir
de 60 anos, por faixa etaria divididas pelo nimero de pessoas com 60 anos e mais,

segundo o censo do IBGE.

Para a populagdo a partir de 60 anos de idade estdo disponiveis trés
vacinas contra a covid-19:

1) Vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax),

2) Vacina COVID-19- RNAm, Pfizer (Comirnaty) e,

3) Vacina COVID-19-recombinante, Serum/Zalika.



As vacinas serdo ofertadas conforme as especificagdes de cada

imunobioldgico e suadisponibilidade no PNI.

3.2.4 Esquema vacinal recomendado

Para a populacdo a partir de 60 anos de idade a recomendacdo é o
recebimento de umadose acada seis meses, independentemente da quantidade de

doses prévias recebidas.

Quadro 6. Especificagdes técnicas das vacinas COVID-19 recomendadas para a imunizag¢ao da

populacdoa partirde 12 anos de idade

Registro 1.2110.0481 1.2214.0131 1.8575.0001
! spikevax-JNi
ftiecom, 04 mg/mL
dipersion for injection
COVID-19 mRNA Vacei®
. ses Do no‘y Multidose vid
Apresentacao ; ~Im 25m
P ¢ “d time: 1 | = = |
Populagdo a partir 5 i 3 i
Indicacio pulag p Populagdo a partir Populacdo a partirde
de 12 anos de 12 anos 12 anos
Forma farmacéutica Suspensdo Suspensdo Suspensdoinjetavel
injetavel injetavel

Viade administracao

Volume dadose

Intramuscular

0,3 mL

Intramuscular

0,5 mL

Intramuscular

0,5mL
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Cada dosede0,3
mL contém:vacina

covid-19(30 mcg).

Cada dosede 0,5 mL
contém:vacinacovid-
19 (50 mcg);

Excipientes:...q.s.p.

Cada dosede 0,5 mL
contém:vacinacovid-19
recombinante 5mcg.

Excipientes: -
. ) Excipientes:
...q.5.p. Excipientes: hid ot
Excipientes: hidroxietil \arogeno osta °
Composi¢do S oxoundeciloxiexilam d!ss_‘Od'CO heptahidratado
por dose di-hexildecanoato inaoctanoato de dihidrogenofostatode

de di-
hexilaminobutanol,

ditetradecilmetoxipoli
eti
lenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolin
a distearoila,
colesterol,
trometamina,
cloridrato

heptadecan-9-ila,
colesterol,
levoalfafosfatidilcoli
na distearoila,

metoxipolietilenoglicol

sodio monohidratado,
cloretode sédioe
polissorbato 80e agua
parainjecao.

Fontes: bula davacina Covid-19, Pfizer, Comirnaty®; bula da vacina Covid-19-RNAm, Spikevax; bula da vacina Covid

19 (recombinante), Serum/Zalika.

Serdo consideradas todas as gestantes, deacordo com afaixa etdria, paravacinacdo
de rotina no Calenddario Nacional de Vacinacdo da Gestante. A vacinagdo contra a covid-19
durante a gravidez tem sido recomendada amplamente para prevenir doenca grave e mortes

nessa populagdo.

Adicionalmente, os bebés tém risco de complicacées associadas a doenca,
incluindo insuficiéncia respiratéria e outras complicacdes graves, logo a transferéncia de

anticorpos (1gG) maternos para o feto € um beneficio adicional davacinacdo de gestantes. Para
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as gestantes ndao haverd exigéncia quanto a comprovacdao da situacdo gestacional, sendo

suficiente paraa vacinagdo que a prépriamulherrelate suagravidez.

O DPNI definiu a meta de 90% para gestantes. Serdo consideradas para fins de
calculo de indicador de cobertura vacinal as doses administradas divididas pelo numero de

nascidos vivos do Sistema de Informacdo sobre Nascidos Vivo (Sinasc).

Para gestantes com idade inferiora 12 anos estdo disponiveis duas vacinas contra

acovid-19:

1) VacinaCOVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax) e,

2) Vacina COVID-19- RNAm, Pfizer (Comirnaty)

Para gestantes comidade a partir de 12 anos estdo disponiveis trés vacinas contra
acovid-19:

1) VacinaCOVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax)

2) Vacina COVID-19- RNAm, Pfizer (Comirnaty) e,

3) vacina COVID-19-recombinante, Serum/Zalika.
As vacinas serdo ofertadas conforme as especificagcdes de cada imunobioldgico e

sua disponibilidade no PNI. Vide Apéndice 2 para detalhes das especificagdes técnicas.

Para as gestantes a recomendacdo é o recebimento de uma dose em qualquer

momento da gestacdo e em cadagestacdo, independentemente da quantidade de doses prévias

recebidas.
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Quadro 7. EspecificacOes técnicas das vacinas COVID-19 recomendadas para a imunizag¢do da

populagdo a partirde 12 anos de idade

Registro

Apresentacgao

Indicagdo

Forma farmacéutica

Viade administracao

Volume dadose

Composic¢ao
por dose

1.2110.0481

b S, ~

Micron XBB.1.5 1

2inameran ’
'“?3% Do not ¢
A time: !
o=

| —— -

Populagdo a partir
de 12 anos

Suspensao
injetavel

Intramuscular

0,3 mL

Cada dosede0,3
mL contém:vacina

covid-19(30 mcg).

Excipientes:

...q.S.p.
Excipientes:

di-hexildecanoato
de di-
hexilaminobutanal,

ditetradecilmetoxipoli
eti
lenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolin

1.2214.0131

[
! spikevax-JNi
ftbalcom, | O mg/mt

dspersion for injection
COVID-19 mRNA Vaccire

Multidose vid
~ M 25mt
| - = |

Populagdo a partir
de 12 anos

Suspensao
injetavel

Intramuscular

0,5mL

Cada dose de 0,5 mL
contém:vacinacovid-
19 (50 mcg);

Excipientes:...q.s.p.

Excipientes:
hidroxietil
oxoundeciloxiexilam
inaoctanoato de
heptadecan-9-ila,
colesterol,
levoalfafosfatidilcoli
na distearoila,

metoxipolietilenoglicol

1.8575.0001

Populagdo a partirde
12 anos

Suspensdoinjetavel

Intramuscular

0,5mL

Cada dosede 0,5 mL

contém: vacina covid-19

recombinante 5mcg.

Excipientes:
hidrogenofostafo

dissédico heptahidratado

dihidrogenofostato de
sodio monohidratado,
cloretode sddioe
polissorbato 80e agua
parainjecao.
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a distearoila,
colesterol,
trometamina,
cloridrato

Fontes: bula da vacina Covid-19, Pfizer, Comirnaty®; bula da vacina Covid-19-RNAm, Spikevax; bula da vacina Covid-19

(recombinante), Serum/Zalika.

Sao considerados paravacinagao especial contraacovid-19 pessoas com 5 anos de
idade ou mais e com maior vulnerabilidade (ex.: acesso insuficiente ao servico de salude) ou
condicdo que aumentao risco para as formas graves da doenca. Por isso, essas populacdes tém
indicacdo de dose anual (ou a cada seis meses, dependendo do grupo), independentemente do
numero de doses prévias de vacinas COVID-19. Para fins de registro da dose nos sistemas de
informacdo do publico elegivel consultar o Apéndice 4.

O Quadro 8 traz a composi¢do dos grupos paraa vacinagao especial contraa covid-
19. No Apéndice 1, os grupos sao descritos com mais detalhes.

As vacinas COVID-19 estdo recomendadas para criancas e fazem parte do
Calendario Nacional de Vacinacdo desde 12 de janeiro de 2024 (Nota Técnica N.2 5/2024

- SES/SVS/DIVEP/GRF (SEIn2132061371).
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Quadro 8. Grupos para a vacinacao especial contraacovid-19 — Brasil

Pessoasvivendo em instituicdes de longa permanéncia
Pessoasimunocomprometidas
Indigenasvivendoemterraindigena
Indigenasvivendoforadaterraindigena
Ribeirinhos

Quilombolas

Puérperas

Trabalhadores dasaude

Pessoas com deficiénciapermanente

Pessoas com comorbidades

Pessoas privadas de liberdade

Funcionarios do sistema de privagdo de liberdade

Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

Pessoasemsituacdoderua

Fonte: Informe Técnico Ministério da Saude

4.2 Meta de vacinacao

O objetivo principal da vacinacdo dos grupos especiais é reduzir casos graves e
6bitos por covid-19. Considerando a indisponibilidade de denominadores para os referidos
grupos, ndo é possivel definirmeta de coberturavacinal, porisso serdo disponibilizados os dados

de doses aplicadas.

4.3 Esquema recomendado para pessoas que fazem parte do grupo especial

PESSOAS DOS GRUPQOS ESPECIAIS DE 5 ANOS A 11 ANOS DE IDADE

Pessoas dos grupos especiais, exceto imunocomprometidos, independentemente
do recebimentooundode doses prévias de qualquervacinaCOVID- 19, deverdo receber UMA

DOSE da vacina:
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1) Vacina COVID-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty)ou,
2) Vacina COVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax), com o volume da dose e a

formulacdo recomendadas paraaidade.

Quadro 9. Especificagdes técnicas das vacinas covid-19 recomendadas para a imunizagdo da

populacdo com idadesentre 5e 11 anos

Registro 1.2214.0131 1.2110.0481

! spikevax~ N/
itdcom, | O mg/ml
dspersion for injection
COVID-19 mRNA Vaccie
Apresentagdo © Multidosevd Hrse, (¥ g @nameran
P s ~m 25m "'-:sum?: o ﬁ"ses after dl"»"'
| = = | \ ; |
—— A’“—‘ - - ﬂ. -
Indicacdo Populacdoentre5e 11 anos Populacdoentre5e 11 anos
Forma farmacéutica Suspensdoinjetavel Suspensdoinjetavel
Viade administracao Intramuscular Intramuscular

0,2 mL (tampalaranja), ou

Volume dadose 0,25 mL
0,3 mL (tampaazul)

Cada dose de 0,25 ml contém:

vacina covid-19; excipientes: Cadadosede 0,2 mLou 0,3 mL
...q.S.p. contém:vacina covid-19.
Excipientes: hidroxietil Excipientes:...q.s.p.

oxoundeciloxiexilamina
octanoato de heptadecan-9-
ila, colesterol,

Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanal,

Composic¢ao por ditetradecilmetoxipolietilenoglicolace

dose levoalfafosfatidilcolina ta mida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, distearoila, colesterol, trometamina,
metoxipolietilenoglicol de cloridrato de trometamina, sacarose,
dimeristato de glicerila, agua parainjetaveis.
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trometamol, cloridrato de
trometamol, acido acético,
acetatode sédio tri-hidratado,
sacarose e agua para
injetaveis.

Fontes: Bula da vacina covid-19-RNAm, Spikevax; Bula da vacina COVID-19, Pfizer, Comirnaty®.

Pessoas dos grupos especiais, exceto imunocomprometidos, independentemente do
recebimento ou ndo de doses prévias de qualquer vacina COVID- 19, deverao receber UMA
DOSE da vacina:

1) Vacina COVID-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty),
2) Vacina COVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax), ou

3) Vacina COVID-19-recombinante, Serum/Zalika.

v" Avacinacdo dos GRUPOS ESPECIAIS para covid-19deveraser
realizada em qualquer sala de vacina da rede publicae NAO
precisara de validagdo médica ou externa.

v’ Criancas a partirde 5 anos de idade que NAO fazem parte dos
grupos especiais e nuncaforamvacinadas (nenhuma dose de
vacinas COVID — 19), poderdo receber UMA DOSE de vacina
COVID-19disponiveis e recomendada paraa faixa etdria.
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Quadro 10. Especificaces técnicas das vacinas COVID-19 recomendadas paraa imuniza¢do da

populagdo a partirde 12 anos de idade

Registro

Apresentacgao

Indicagdo

Forma farmacéutica

Viade administracao

Volume dadose

Composic¢ao
por dose

1.2110.0481

b S, ~

Micron XBB.1.5 1

2inameran ’
'“?3% Do not ¢
A time: !
o=

| —— -

Populagdo a partir
de 12 anos

Suspensao
injetavel

Intramuscular

0,3 mL

Cada dosede0,3
mL contém:vacina

covid-19(30 mcg).

Excipientes:

...q.S.p.
Excipientes:

di-hexildecanoato
de di-
hexilaminobutanal,

ditetradecilmetoxipoli
eti
lenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolin

1.2214.0131

[
! spikevax-JNi
ftbalcom, | O mg/mt

dspersion for injection
COVID-19 mRNA Vaccire

Multidose vid
~ M 25mt
| - = |

Populagdo a partir
de 12 anos

Suspensao
injetavel

Intramuscular

0,5mL

Cada dose de 0,5 mL
contém:vacinacovid-
19 (50 mcg);

Excipientes:...q.s.p.

Excipientes:
hidroxietil
oxoundeciloxiexilam
inaoctanoato de
heptadecan-9-ila,
colesterol,
levoalfafosfatidilcoli
na distearoila,

metoxipolietilenoglicol

1.8575.0001

Populagdo a partirde
12 anos

Suspensdoinjetavel

Intramuscular

0,5mL

Cada dosede 0,5 mL

contém: vacina covid-19

recombinante 5mcg.

Excipientes:
hidrogenofostafo

dissédico heptahidratado

dihidrogenofostato de
sodio monohidratado,
cloretode sddioe
polissorbato 80e agua
parainjecao.
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a distearoila,
colesterol,
trometamina,
cloridrato

Fontes: bula da vacina Covid-19, Pfizer, Comirnaty®; bula da vacina Covid-19-RNAm, Spikevax; bula da vacina Covid-19
(recombinante), Serum/Zalika.

Pessoas com idade entre 5 e 11 anos de idade, imunocomprometidas, que nunca
se vacinaram deverdo receber o esquema primario de TRES DOSES da vacina:

1) VacinaCOVID-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty)ou,

2) VacinaCOVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax).

O intervalo entre a primeira e a segunda dose é de 28 dias, e entre asegunda e a
terceiradose, 56 dias.

Pessoas apartirde 12 anos de idade, adolescentese adultos imunocomprometidos
que nunca se vacinaram deverdo recebero esquema primario de TRES DOSES da vacina:

1) VacinaCOVID-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty)

2) VacinaCOVID-19-RNAm, Moderna (Spikevax), ou

3) VacinaCOVID-19- recombinante, Serum/Zalika.

O intervalo entre a primeira e a segunda dose é de quatro semanas, e entre a
segundae a terceiradose, oito semanas.

Pessoasimunocomprometidas que estdocom o esquema de vacinagao incompleto
deverdo completar o esquema de TRES DOSES com o imunizante disponivel e a dose para a
idade. Ointervaloentre aprimeirae asegundadose é de 28 dias, e entre asegundae a terceira

dose, 56 dias.
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Para comprovar o status de imunocomprometido, serd possivel aapresentacio de
medicamentos em uso ou resultados de exames ou receitas médicas ou relatdrios/declaragdes
médicas ou qualquer outro documento que evidencie asituagdo do individuo (Apéndice 1).

Pessoas imunocomprometidas que estao com o esquema de vacinagao completo

deverdoreceber DUAS DOSES de vacinas COVID-19 com intervalo de seis meses entre as doses.

A continuidade do esquema vacinal pode ser feita com vacinas COVID-19 de
fabricantes diferentes (esquema heterdlogo) nas seguintes situagdes:
e Indisponibilidade ou descontinuidade da vacina utilizada
inicialmente;
e Contraindicacdo da vacina COVID-19 utilizada em dose
anterior.
Nos casos em que ndo é possivel a utilizagdo do mesmo imunizante paracompletar
0 esquema primario, orienta-se seguir a recomendac¢do demonstrada no quadro 5 de

intercambialidade

e 0O esquema primario de pessoa imunocomprometidas ou em situagdo de
revacinagdo (transplante de células-tronco hematopoiéticas) é de TRES
DOSES da vacina COVID—-19 disponivel e recomendada para a faixa etaria.

O intervalo entre a primeira e a segunda dose é de 28 dias, e entre a
segundaeterceiradose é de 56 dias.

O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imunizagdes, adotou o
microplanejamento como estratégia para operacionalizar a vacinagdo contra a covid-19, que

tem como objetivo asistematizacdo dos processos de trabalho, o reconhecimento da realidade
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local, as consideracGes das caracteristicas sociodemograficas, econémicas, sociais e as

necessidades dos estados, dos municipios e das suas menores divisdes, como a drea de

abrangéncia de uma equipe da Estratégia Salde da Familia (ESF) e Unidade Basica de Saude

(UBS), fortalecendo adescentralizagdo e aterritorializagdo.

Ainda no contexto do microplanejamento, as agées devem ser desenvolvidas por

profissionais de salde dos diferentes niveis de atencdo. Nesse sentido, o Ministério da Saude

disponibilizou o Manual de microplanejamento para as atividades de vacinacdo de alta

qualidade, que pode ser acessado na pagina oficial do Ministério da Saude por meio do link:

https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-

microplanejamentopara-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view

6. REDEDEFRIO

Para garantir a qualidade das vacinas em todas as etapas da cadeia de frio é

fundamental seguir rigorosamente as especificages técnicas de conservagao recomendadas

pelosfabricantes, conforme detalhadas nabulaaprovada pelaAnvisa.

6.1 Especificagcdes técnicas das vacinas COVID-19

Quadro 11. Especificagdes técnicas das vacinas COVID-19

Frasco-ampola
multidose, tampacinza;
tampa azul (vacina

Frasco-ampola

emfreezerde Ultra
Baixa

Temperatura- ULTF
(de-90°C a-60 °C)

Frasco-ampolafechado:

18 meses

Apresentacdo diluida); tampalaranja multidose. Frasco-ampola multidose.
(vacinando diluida);
tampa vinho.
Tempode
armazenamento
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https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-microplanejamentopara-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-microplanejamentopara-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view

Tempode
armazenamento
emrefrigeradordo
frasco fechado
(de2°Ca8°C)

10 semanas

30 dias

12 meses

Precaugoes

Frasco-ampoladeve
estarprotegidodaluz.
Uma vez descongelada, a
vacinanao deve ser
congelada novamente.

Frasco-ampoladeve
estar protegido daluz.
Uma vez descongelada,

avacinandaodeve ser
congeladanovamente.

Frasco-ampoladeve estar
protegidodaluz.
Ndo congelar.

N3o agitar.

Prazo devalidade e

temperatLlra de' 12 horas eontre 2°Ce 19 horas eontre 2°Ce 12 horas entre 2°C e 8°C.
conservagao apos 25°C. 25°C.
aberto

Desvio de qualidade é definido como um afastamento dos pardmetros de
qualidade estabelecidos para um produto. Dessa forma, os desvios de qualidade podem ser
definidos como problemas relacionados a aspectos técnicos (queixa técnica) ou legais da (s)
vacina (s) e dosinsumos utilizados no processo de vacinagdo, e que podemou nao causar danos

a saude individual e coletiva.

Alguns tipos de desvios de qualidade sdo mais comumente esperados e podem
ser identificados tanto no processo de manutengdo da cadeia de frio como também no
momento da assisténcia ao paciente, como por exemplo: temperatura de conservagdo
diferente da definida na bula (excursdao de temperatura); particula estranha ao produto;
mudanca de coloracdo; solugdo com precipitado; turbidez; dificuldade de solubilizagdo (p6
liofilizado); dificuldade de homogeneizacdo; formacdo de gases; material particulado visivel
(formacgdo de grumos);falta de rotulo; falta/falha das informagdes no rotuloou naembalagem;
rétulo com pouca adesividade; troca de rétulo; quebra; rachaduras; bolhas; vazamento;
émbolo ndo aderente; violagdo do lacre; auséncia do lacre; falta de ajuste do lacre; volume

inferiorao declarado nordtulo, entre outros.
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As ocorréncias de queixa técnica e/ou perda fisica (quebra de frasco, validade
vencida, vencimento por descongelamento, etc) envolvendo imunobioldgico deverdo ser
notificadas por meio do formulario eletrdnico:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSdyirzq LATSNXWHIM5FpmfuDCGlaAIR20ZQVvPci OhGuRZ5g/viewfor

m?usp=sf link
Enquanto as queixas técnicas envolvendo insumos relacionados a vacinacdo
(seringas e agulhas) deverdo ser notificadas por meio do formulario eletrdnico:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc5VhRPjLkY1uXNWzjnAblpodITZGz9onNQsF6rmVp6p2B

0Yw/viewform?usp=sf link

Apds o preenchimento do formulario, automaticamente, sera enviada cépia do
registro para o e-mail informado no preenchimento. Esta cdpia deverd ser inserida como
documento externo no formato PDF no processo SEl que comunica a ocorréncia e enviada
para o Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica e Imunizagdo da regido correspondente e para

Gerénciade Rede de Frio através do endereco SEI: SES/SVS/DIVEP/GRF.

As ocorréncias de excursdo de temperatura, ou seja, exposicdo do imunobiolégico
a temperatura menor que 2°C ou maior que 8°C, deverdo ser notificadas por meio do

formuldrio eletronico: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3MB8JE3T .

Apdso preenchimento do formulario, selecionaraopg¢do SAVEe RETURN LATER,
sera gerado o cédigo de retorno, anote esse cédigo, pois somente com ele é possivel ter
acessoas informagdes doformuldrio, retorne ao formulario por meio do Returning no canto
superiordireito, insirao cddigo no campo cédigo de retorno e selecioneaop¢do submit. Sera
gerado o PDF da notificacdo, que deve ser anexado como documento externo no processo
SEl que comunica a ocorréncia e enviada para o Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica da
Regido correspondente e para a Geréncia de Rede de Frio, através do endereco SEI:

SES/SVS/DIVEP/GRF. E imprescindivel para avaliacio o envio dos relatdrios extraidos
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diariamente da camara fria e dos mapas de temperatura do equipamento, conforme

data/més/ano de recebimento dosimunobioldgicos até o dia do relato da ocorréncia.

Todos os imunobiolégicos ou insumos utilizados no processo de vacinacao que
apresentarem queixas técnicas ou sofrerem algum desvio de qualidade, independente da
causa, deverdo ser segregados e armazenados em temperatura ideal (+2 e +8°C), enquanto

aguardam a andlise e a condutafinal dainstanciacompetente.

O gerenciamento e o manejodos residuos resultantes das atividades de vacinacdo
devem ser realizados conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS) de cada
servico de salide em conformidade com as definicGes estabelecidas naRDC Anvisan? 222, de
28 de margo de 2018 e atualizagdes e na Resolucdo Conaman? 358, de 29 de abril de 2005 e
atualizagGes. Destacamos a importancia da capacitacdo da equipe para o manejo e descarte

correto.

As vacinas COVID-19 em uso no Brasil passaram por rigorosos processos de
avaliacdode segurancae eficaciaantes de seremaprovadas paraapopulacdo. Acompanhadas
de monitoramento continuo por meio de sistemas de farmacovigilancia, essas vacinas tém se
mostrado seguras e essenciais parao controle dapandemiae a prevencao de casos graves de
infeccdo por SARS-CoV-2. No Quadro 6 ha informacdes sobre cada uma das trés vacinas
atualmente utilizadas no Brasil, abordando suas tecnologias, perfis de seguranca e principais

consideracdes para garantira protecao da populacgao.
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Quadro 12. Especificacdes gerais sobre asegurancadas vacinas covid-19 em uso no Brasil

EspecificagGes de
seguranga

Vacina COVID-19
RNAm, Pfizer
(Cominarty)

Vacina COVID-19
RNAm, Moderna
(Spikevax)

Vacina COVID-19
Recombinante,
Serum/alika

Consideragoes
gerais

Plataformandoreplicante e ndointegradora

mais frequentes
emhomensde
12 a 39 anos,
emboratambém
ocorramem
mulheres.
Estendero
intervalo entre as
doses para oito
semanas pode
reduzirorisco de
miocardite e
pericardite
associadoa
vacinagao.

frequentesem
homensentre 12 e 39
anos, embora
também ocorram em
mulheres. Estes
episédiostéminicio
emmédiasete dias
apos a segundadose,
com dor precordial,

dispneiae palpitacao.

Entretanto, criangas
mais jovens podem
apresentar
sintomas
inespecificos como:

Manifestacdes Dor local, Dor local, Dor local, fadiga,
locais vermelhidao vermelhiddo, edemae dor de cabeca,
e edema. linfadenopatialeves e mialgia, calafrios e
moderados. Mais artralgia.
intensos nasegunda
dose.
ManifestacGe Fadiga, Fadiga, sonoléncia, Reagdes
s sistémicas cefaleia, perdade apetite, relacionadasa
mialgia, cefaleia, mialgiae ansiedade,
artralgia, calafrios. Mais incluindoreacdes
tremores, intensos nasegunda vasovagais
diarreia, dose. (sincope),
febre, hiperventilacdoou
nausease reacdes
vomitos. relacionadas ao
estresse associado
avacinagcdo como
uma resposta
psicogénicaa
injecdocom
agulha.
Eventos adversos Miocardite e Miocardite e Ha um risco
deinteresse pericardite sdo pericardite sdo aumentadode
especial eventosrarose eventosraros e mais miocardite e

pericardite leve
(desenvolvem-se
no maximoem
até 14 diasapdsa
vacinac¢do).O
riscoapds uma
terceiradose
aindanao foi
estudado.

Foram
relatadas
reacoesde
hipersensibili
dade,
incluindo
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irritabilidade, anafilaxia,

Na'o tma ‘ vOmitos, como em
evidénciasque inapeténcia, todas as
susteNntema taquipneiaou vacinas
relagdo de letargia. injetéveis.

causalidade da
Sindrome de
Guillain Barré
(SGB),
encefalomielite

Estenderointervalo
entre as doses para
oitosemanas pode
reduzirorisco de

) ] miocardite e
d|ssem|na.da. pericardite
aguda e mielite associado 3
trarlsversa coma vacinacdo.
aplicacdodesta
vacina. Foram relatadas

reagdesde

hipersensibilidade,
incluindo anafilaxia,
como emtodas as
vacinasinjetaveis.

Fonte: bula davacina Covid-19, Pfizer, Comirnaty®; bula da vacina Covid-19-RNAm, Spikevax; bula da vacina Covid-19
(recombinante), Serum/Zalika.

As vacinasincorporadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) seguem um
rigoroso processo de vigilancia em saudde, que inclui a farmacovigilancia dos Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizag¢ado (ESAVI). Esse monitoramento é essendial

para garantir a seguranca e a eficdcia das vacinas disponibilizadas a populacéo.

Os ESAVI graves, os casos em conglomerados e os eventos de interesse espedial
devem ser criteriosamente detectados, investigados, avaliados e encerrados pela area técnica
de imunizacdo, em conformidade com as normativas do Ministério da Saude. Embora seja
esperado que, como em qualquer uso de medicamentos, eventos adversos possam ocorrer, é

importante enfatizar que, em suamaioria, esses eventos sdo leves e autolimitados.

Diversos estudos comparativos indicam que, embora ESAVI graves, como alguns
eventos neurolégicos severos, possam ser registrados, o numero desses eventos é
significativamente maior entreindividuos que contrairam SARS-CoV-2 do que entre os vacinados

contra a COVID-19, independentemente do tipo de vacina ou do numero de doses
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administradas. Além disso, é fundamental destacar que diversas infec¢des virais, incluindo a
causada pelo SARS-CoV-2, estdo associadas aocorréncia de condi¢gdes graves, como miocardite

e pericardite, emfrequéncia superior aos casos observados apds a vacinacao.

Portanto, é inquestionavel que os riscos de complicacGes graves causadas pelas
vacinas sdao extremamente inferiores aos riscos associados as doencas contra as quais elas
oferecem protecdo. Esse dado reforca a importancia e a seguranca da imunizacdo para

promogao da saude da populagdo.

As vacinas COVID-19s3do contraindicadas aindividuos com histérico conhecido de
reacdo alérgicagrave a qualquer componentedavacina. As precaucdes relacionadas aessa

vacinaincluem:

e Pessoa com histérico de reacbes alérgicas: pessoas com historico de
anafilaxia a outras vacinas ou medicamentos injetdveis ndo tém
contraindicagdo absoluta a vacinacdo contra COVID-19, mas devem ser
observadas por trinta minutos apds a aplicagdo. E essencial realizar uma
triagem pré-vacinacdo para todos os individuos, e mesmo aqueles sem
histérico de anafilaxiadevem ser monitorados por pelo menos 15 minutos
apods a vacinagdo, com tratamento e supervisdao médica disponiveis para
lidar com possiveis reagdes anafilaticas. Uma dose adicional de um
determinado fabricante da vacina ndo deve ser administrada aqueles que
tiveram anafilaxia apds uma dose anterior deste fabricante.

e Pessoacom histdrico de trombocitopenia e perturbac¢des da coagulagdo:
assim como acontece com outras injecdes, avacinadeve seradministrada

com precaucdo em individuos com trombocitopenia, disturbios de
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coagulacdo, como hemofilia, ou que estejam em terapia anticoagulante,
pois, assim como em outras injecdes intramusculares, existe o risco de
hemorragias ou hematomas apds a aplicacdo intramuscular nesses casos.
Pessoacom infeccao pelo SARS-CoV-2: pessoas com COVID-19 confirmada
por PCR ndo devem ser vacinadas até que tenham se recuperado da
infeccdo aguda. Pessoas com histdria de infeccdo prévia podem ser
vacinadas normalmente. O intervalo de pelo menos quatro semanas entre
ainfeccdo e a vacinacdo deve serconsiderado nesses casos.

Pessoacom outra infecgdo aguda: a vacinacao deve seradiadaem
individuos com doenga febril aguda (temperatura corporal acima de 38,5
oC) visando ndo confundir os sintomas dainfeccdo com ESAVI.

Mulher gravida/gravidezo uso de vacinas RNAm é recomendado para
gestantes em qualquer periodo da gestacdo. Por haver uma limitacdo nos
dados disponiveis sobre a utilizacdo da vacina COVID-19 (recombinante)
em mulheres gravidas, a administracdo desta vacina deve ser realizada
apenas quando os potenciais beneficios superarem quaisquer potendiais
riscos para mae e para o feto.

Mulheramamentando/amamentacdo: apds avacinagdo com as vacinas de
RNAm, esta estrutura ndo entra no nucleo da célula, sendo degradado
rapidamente apds a injecdo. E bioldgica e clinicamente improvavel que a
vacinagdo represente um risco para o lactante. Estudos mostram que os
anticorpos produzidospelavacinasdo encontradosno leite materno, o que
pode ajudar a proteger os lactantes contra infeccdes pelo SARS-CoV-2
Quanto a vacina recombinante, ndo se tem conhecimento se ela é

excretadanoleitehumano, portanto aadministracdo destavacina deve ser
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realizada apenas quando os potenciais beneficios superarem quaisquer
potenciais riscos parao bebé.

Miocardite/pericardite: trata-se de eventos adversos raros associados as
vacinas COVID-19 RNAm, com maiorrisco observado em homens entre 18
e 24 anos, principalmente apds a segunda dose. Para reduzir esse risco, o
PNI adotou uma estratégia de vacinacdo de dose Unica para grupos
especiais acima de 5 anos e para criangas (> 6 meses e < 5 anos) que ja
concluiram um esquema primadrio com outras vacinas. Além disso, criancas
de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias nao vacinadas ou que nunca
receberam alguma dose de vacina COVID-19 deverao receber duas doses
para o esquema vacinal primdrio. Embora a maioria dos casos de
miocardite/pericardite se recupere sem complicacbes graves, é
fundamental que os vacinados sejam orientados a procurar atendimento
médico imediato se desenvolverem sintomas como dor no peito de inicio
agudo e persistente, falta de ar ou palpita¢des nos primeiros dias apds a
vacinacdol6. E importante destacar que outras causas de
miocardite/pericardite, incluindo a infecgdo pelo SARS-CoV-2 e outros
agentesvirais, sdo responsaveis pela maioria dos casos emtodo o mundo.
Individuos que desenvolveram miocardite/pericardite apds uma dose da
vacina COVID-19 RNAm nao devem receber doses adicionais de qualquer
vacina contra a covid-19, a menos que seja recomendado apds criteriosa
avaliacdo médicado beneficio-risco davacinacao.

Reacles associadas a ansiedade: reac¢des relacionadas a ansiedade, como
desmaios (reagbGes vasovagais), hiperventilagdo ou ansiedade, podem
ocorrer em algumas pessoas durante avacinagdo como respostaao ato da

injecdo. E importante adotar precau¢des para prevenirlesdes decorrentes
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de desmaios. Os profissionais de saude devem estar atentos para
identificar e manejarasituacdo conforme as recomendacoes vigentes para
avacinagao segura.

ExacerbacGes da sindrome de transudacdo capilar (STC): a exacerbagdo da
STC foi notificada raramente nos primeiros dias apds a vacina¢do com
Spikevax (original). E essencial que os profissionais de saude estejam
atentos aos sinais e aos sintomas da STC (hipotensao, hipoalbuminemia,
edema e hemoconcentragdo) para o reconhecimento e o tratamento
imediatos. No entanto, é importante ressaltar que ha diversas outras
causas para essa condi¢cdo, e uma avaliagdo criteriosa de causalidade é
necessariaantes de associar o evento avacina. Emindividuos com histérico
de STC, o planejamento da vacinagao deve ser realizado em colaboragdo
com especialistas médicos qualificados.

Para doacdo de sangue: de acordo com a Anvisa, os candidatos elegiveis a
doacdo de sangue que tiverem sido vacinadoscontraa covid-19 devem ser

considerados inaptos pelo periodo de sete dias apds a vacinagdo se as

vacinas forem RNAm ou vetorviral.

As vacinas COVID-19 podem ser administradas simultaneamente ou a qualquer

momento antes ou depois de outras vacinas para adultos, adolescentes e criangas, incluindo

vacinas atenuadas e inativadas, excetuando-se a vacina contra a dengue. A mesma orientacdo

se aplicaa imunizag¢do materna paravacinas recomendadas durante agravidez.

Quando administradas simultaneamente, as vacinas devem serinjetadas em locais

separados, preferencialmenteem extremidades diferentes.
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8.3 Revacinacdo de pacientes apds transplante de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH)

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento
terapéutico com o objetivo de reconstruir o 6rgdo hematopoiético. Estudos tém demonstrado
que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem aimunidade protetora
no pés-transplante. Essesindividuos devem ter seu esquema vacinal refeito.

O esquemadeve seriniciado preferencialmente apés seis meses do TCTH. Porém,
a depender da situacdo epidemioldgica local, a vacina¢do podera ser realizada a partir de trés
meses pos-transplante. O esquema preconizado paraarevacinacdo de TCTH quanto ao nimero

de doseseintervalos é de trés doses da vacina COVID-19, conforme o Quadro 7.

Quadro 13. Revacinagdo apds o transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH)

Criangas Trés doses de Quatro semanas la do.se )
de6 0,2 mL cada, apo6s a D1 e oito revacinagdo
mesesa administradas semanasapodsa (D1REV)
4 anos porvia D2
de intramuscular. 2a do§e )
idade, revacina¢do
SEM VACINACAO (D2 REV)
PREVIA
3a dose
revacinagao
(D3 REV)

Fonte:DPNI/SVSA/MS.

8.4 Monitoramento e seguranca
O monitoramento da seguranga da vacinagdo contra a covid-19 é essencial no
ambito dafarmacovigilancia de vacinas,assegurando que ESAVIsejam detectados, investigados

e avaliados de forma eficaz. Nesse processo, os profissionais de satide desempenham um papel
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fundamental, pois sdo responsaveis por identificar, notificar e colaborar na investigacao e na

avaliacdo de qualquer problemarelacionado avacinagao.

O registro de doses aplicadas devera ser feito no Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizag¢des (SI-PNI) ou no eSUS APS que enviam dados a Rede Nacional

de Dados em Saude (RNDS).

Para o registro sdo necessarios 1) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartao
Nacional de Satude (CNS) do cidaddo que procurar os estabelecimentos de satide para receber
a vacinacao; 2) o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do estabelecimento
de saude onde a vacinacdo estd acontecendo e 3) o CNES do profissional de saude que esta
vacinando.
Ressalta-se que todas as unidades de salude devem estar
cadastradas no Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (SCNES), conforme a
Portaria n° 1.883, de 4 de novembro de 2018, e que todo

trabalhador de salde deve estar cadastrado nesse
sistema em relacdo ao estabelecimento de saude.

As doses aplicadas em criangas de 6 meses a menores de 5anos, gestantes e idosos
(60 anos ou mais) devem ser registradas na estratégia “rotina”. A vacinagdo dos grupos

prioritarios deverdserregistrada como estratégia “especial”.

Sobre oregistro de doses aplicadas nos grupos prioritarios ou especiais, o quadro a
seguir traz a sugestdo de preenchimento das varidveis de Grupos para a Vacinagdo Especial,

Motivo de Indicacdo CID-10, Descricdo do CID-10 e Especialidade.

Quadro 14. Grupos e estratégia parao registro davacinacdo
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Criancas de 6 mesesa menoresde 5
anos

Rotin
Gestante otina

Idosos

9.2 Passo a passo do registro das doses no SI-PNI

Antes de iniciar a operacionalizagdo dos registros, o operador do sistema de

informacdo deverdrealizaralguns passos:

a. Cadastro e perfil no Sistemade Cadastro de Permissdo de Acesso (SCPA).

Ter cadastro ativo no Sistema de Cadastro de Permissdo de Acesso (SCPA), com o

Perfil de Acesso Operador Estabelecimento de Saude solicitado e aprovado por um gestor do

sistema.
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O SCPA foi desenvolvido com o objetivo de unificar o cadastramento dos usuarios
dos sistemas WEB do Ministério daSaude, e o cadastro sera feito somente umavez. O operador
gue ja esta cadastrado para registro das vacinas do Calendario Nacional de Vacinacdo nao
precisafazernovo cadastro. As instru¢ées passo a passo para a realizacdo do cadastro no SCPA

constam no Manual de operagdes, https://acesso.saude.gov.br/manual-operador, o sistema a

serpesquisadoé oSI-PNI.
b. Vincular profissional (vacinador) ao estabelecimento. Seguir estas etapas:

1. Com perfil de GestorEstabelecimento de Salude, clicar no menu Estabelecimentos;

2. Apés clicar no menu Estabelecimentos ira abrir a tela Estabelecimentos, clicar no

campo de pesquisa: Busque o CNES e realizara busca pelonimero do CNES;

&

3. Serd apresentado o estabelecimento, clicar no botdo do campo A¢des;
4. Apos clicar no botdo do campo Ac¢des, ird abrir a tela Profissionais, clicar no botdo
Vincular profissionais;

5. Apds clicar no botdo Vincular profissionais, ira abrir a tela Vincular profissionais,

clicarno campo de pesquisa, fazer umabusca e realizar a busca pelo nimero do CNS

o . . | &
ou do CPF, marcar o profissional e clicar no botdo para escolherqual CBO do
profissional seravinculado;

6. Ird abrir a tela Vincular CBO, digitar no campo pesquise o nome do CBO, por

exemplo: Enfermeiro, escolheraocupacdo e clicar em Concluir.

As doses aplicadas na estratégia de vacinagdo contra a covid-19 deverdo ser

registradas por meio dos perfis de acesso Operador Estabelecimento de Saude
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(https://sipni.saude.gov.br/#/login) de forma nominal e dar-se-a com a apresentacdo do Cartdo

Nacional de Saude (CNS) ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

9.3 Registro das doses no e-SUS APS

a. Prontuario Eletronico do Cidadao (PEC)

Para os estabelecimentos pertencentes a Atencdo Primaria a Saude, o operador

deverdarealizar os seguintes passos:

1. Realizarologinno sistemaatravés daconta GOV;

2. Irpara o médulo da Lista de atendimentos;

3. Na Lista de atendimentos, em Tipo de servico, selecionar a op¢ao Vacina e clicar no
botdo Adicionar;

4. Para atender o cidadao, clicar no botdo representado pelo icone que remete a uma

-t

seringa t

5. Naaba Calendario vacinal buscar pelaVacina Covid-19desejada;

7

6. Pararegistraroimunobioldgico, preencheros dados obrigatérios e clicarem Salvar;

7. Apodso registro de vacinagao, aparecera uma telapara o registro da aplicagdo da dose.

b. Coletade Dados Simplificada(CDS)

O registro de vacinagao no e-SUS APS, CDS deverdserfeito conforme a seguir:

1. Ao fazerloginno sistemae-SUS APS, dirigir-se ao médulo CDS, menu Vacinagao;

2. Para registrar o imunobioldgico, preencher pelo menos os dados obrigatérios e clicar

em Confirmar.




9.4 Materiais complementares para orientacao sobre o registro vacinal

Seguem dispostos no Quadro 9 materiais complementares para auxilio e

suporte a toda equipe de vacinagdo quanto ao sistemae-SUS.

Quadro 15. Materiais complementares

E-ﬁﬁgm Informagdes em Salde: e-SUS AB— Registro de vacinas

Manual e-SUS APS

e-SUS Vacinagdo (aplicativo)

Fonte: DPNI/SVSA/MS.

9.5 MOVIMENTACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE

A movimentagao de imunobioldgico na sala de vacina — entrada e saida — sera
feita no médulo exclusivo do SI-PNI, conforme modelo descrito a seguir. A movimentac¢do do

imunobioldgico devera ser atualizada toda vez que houver recebimento de vacina ou quando
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houversaida pelos seguintes motivos de perdafisica: transferéncia de doses, quebra do frasco,

falta de energia elétrica, falha de equipamento, validade vencida, procedimento inadequado,
falhade transporte, indisponibilidade ou perda pororientacdo regulatdria, visando controlar os
estoques no municipio e no estabelecimento de saude, possibilitando o planejamento e a
logistica de distribui¢do das vacinas.
Seguirestes passos:
1. Adicionar lote: com o perfil de Gestor Estabelecimento de Saude ou Operador
Estabelecimentode Saude selecionado, clicar no menu Movimento de imunobiolégico;
2. Selecionarumlote,ird abrir atela “Selecionarlote”, e nocampo de pesquisa “Informe
o numerodolote”, digitaro nimero do lote recebido no Estabelecimento;
3. Apdspesquisaronumero do lote recebido no Estabelecimento, seleciona-lo e clicarem

Concluir.

As informagdes devem ser acompanhadas diariamente com o objetivo de
monitoraroportunamente o avanco da vacinacao, bem como auxiliar na correcdo de possiveis
erros de registro.

A visualizacdo e a exportagdo das informacdes sdao realizadas por meio da
plataforma LocalizaSUS, no guia Vacinacdo do Calendario Nacional, disponivel em
https://www.gov.br/saude/ptbr/composicao/seidigi/demas. Tendo em vista que as
informacdes sobre residéncia do usudrio estdo relacionadas ao cadastro individual no
Cadweb/Cadsus, torna-se fundamental a intensificacdo do trabalho para a atualizacdo dos
cadastros individuais no ambito local. Os dados vacinais serdo apresentados por local de

residénciadousuario e porlocal de ocorrénciadaaplicagdo da vacina.
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Descrigdo dos grupos para a vacinagdo especial contraacovid-19:

e Pessoascom 60 anos de idade ou mais
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Sera consideradatodaa populacdo a partir de 60 anos de idade. Deverdserfeitoo

registro no sistemade informacgao porfaixaetaria.

e Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia e residéncia de idosos (ILPl e

Rl) e seus trabalhadores

Serdo consideradas as pessoas que residem em instituicdes de longa permanéndia
paraidosos (ILPI) (casas de repouso, asilos ou abrigos) ou em residénciainclusiva (RI) (moradia
para jovens e adultos com deficiéncia oferecida pelo Servico de Acolhimento Institucional). No
ato da vacinagdo, deve ser consideradaa deficiénciaautodeclarada. Orienta-se avacinag¢do no

local, contemplando também os trabalhadores dessas i nstituicoes.

o Pessoasimunocomprometidas a partir de 5 anos de idade

Pessoasimunocomprometidas estdo elegiveis pararecebera dose de refor¢o com
vacinas COVID-19. Para comprovar as situa¢cdes de imunossupressao, sera necessario a
apresentacdo de medicamentos em uso ou resultados de exames ou receitas médicas ou
relatérios/declaracdes médicas ou qualquer outro documento que evidencie a situacdo do

imunocomprometimento do individuo.

O Quadro 16 apresenta adefinicdo de imunocomprometido para a finalidade deste

informe.

Quadro 16. Definicdo de individuos imunocomprometidos ou em condicdo de imunossupressao

Defini¢do de individuos imunocomprometidos ou em condi¢do de imunossupressao.

Pessoas transplantadas de érgao sélido ou de medula éssea.

Pessoasvivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencasinflamatériasimunomediadas em atividade e em uso de corticoides
emdoses> 20 mg/diade prednisona, ou equivalente, por>14 dias. Criancgas: doses de

prednisona, ou equivalente, >2 mg/kg/dia por mais de 14 dias até 10 kg.
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Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobiol dgicos que levam a

imunossupressao.

Pessoas com errosinatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doencarenal cronica em hemodialise.

Pacientes oncolégicos que realizam ou realizaram tratamento quimioterdpico ou

radioterapico e estdo emacompanhamento.

Pessoas com neoplasias hematoldgicas.

Fonte:adaptado de Manualdos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais. 6a ed. Brasilia: Ministério da
Saude, 2023.

e Indigenas

Serdo considerados para vacinagdo os povos indigenas vivendo ou ndo em terras
indigenas comidade a partir de 5 anos atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena
(Sasisus). Sdo ainda considerados os povos indigenas que residem em terras e agrupamentos
nao homologados e indigenas vivendo fora das terras indigenas em conformidade com uma
decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da analise da Arguicdo de Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF) no 709. A vacinag¢do serd realizada em conformidade com a
organizacdo dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEl) nos diferentes municipios. Os
indigenas que, porventura, ndo forem vacinados em sua terra e/ou comunidade (em agbes

extramuros) poderdo buscaravacinacdo em qualquerunidade de saude.

o Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas

Serdo considerados os povos que residem em comunidades tradicionais ribeirinhas
e os povos quilombolas comidade a partirde 5 anos, independentemente de residirem ou ndo
em territdrios ribeirinhos ou quilombolas, ou da fase do processo de certificagdo ou titulagdo
do territdrio, mediante declaracdao de pertencimento étnico, em conformidade com a decisao
do Supremo Tribunal Federal por meio daanalise da Argui¢do de Descumprimento de Preceito

Fundamental (ADPF) no 742. As pessoas que, porventura, ndo forem vacinadas nas
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comunidades ribeirinhas e quilombolas (em a¢Ges extramuros) deverdo comparecer as
unidades basicas de saude para vacinagdo. Para os ribeirinhos deve-se considerar a zona de

moradia/autodeclaracdo ou comprovante de residéncia paraaqueles que o possuem.

e Puérperas

A vacinacdo contra a covid-19 durante o puerpério tem sido recomendada
amplamente para prevenirdoencagrave e mortes nessa populacdo. Adicionalmente, os bebés
tém risco de complicacdes associadas a doenca, incluindo insuficiéncia respiratdria e outras
complicages graves, logo a transferéncia de anticorpos (IgG) maternos para o feto é um

beneficio adicional davacinagdo de gestantes.

Assim, as puérperas tém recomendagdo para vacinagdo com a vacina COVID-19
(todas as mulheres no periodo até 45 diasapds o parto), estas deverdo apresentar documento
gque comprove o puerpério (certiddo de nascimento ou outro documento dacrianga, cartdo da

gestante, documento do hospital onde ocorreu o parto, entre outros).

e Trabalhadores de satde

Considera-se trabalhadores da salde a serem vacinados os individuos que
trabalham em estabelecimentos de assisténcia, vigilanciaasaude, regulagdo e gestdo a saude,
ou seja, que atuam em estabelecimentos de servicos de salde, como hospitais, clinicas,
ambulatdrios, unidades basicas de saude, laboratérios, farmdcias, drogarias e outros locais.
Dentre eles estdo profissionais de salide, agentes comunitarios de salde, agentes de combate
as endemias, profissionais da vigilancia em salde e trabalhadores de apoio, como
recepcionistas, segurancas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de
ambulancia, gestores e outros. Além desses, sdo considerados ainda aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares, como os que atuam em programas ou servi¢os de
atendimento domiciliar, cuidadores de idosos, doulas/parteiras, estagiarios ou residentes das

profissdes das areas de salde que estdo atuando nos servigos de saide bem como familiares
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diretamenteresponsaveispelocuidado de individuos gravemente enfermosou com deficiénda
permanente queimpossibilite o autocuidado (ndo estdo inclusos todos os contatos domiciliares
desses individuos, apenas o familiar diretamente responsavel pelo cuidado). Também sera
ofertadavacinagdo aos estudantes dadreada saude que estiverem prestando atendimento na

assisténciados servicos de saude.

o Pessoas com deficiéncia permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia permanenteaquela que temimpedimento de
longo prazo de naturezafisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruirsua participacdo plena e efetiva nasociedade em igualdade de
condi¢Bes com as demais pessoas. A condicao “deficiéncia permanente” paraafinalidade deste

documento serdautodeclarada. Este grupoinclui pessoas com:

v Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir
escadas;

v Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir mesmo com uso de
aparelho auditivo;

v Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar mesmo com uso de
oculos;

v Individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite suas atividades
habituais, comotrabalhar, ira escola, brincaretc.

e Populagdo privada de liberdade e funciondrios do sistema de privacdao de liberdade,

criangas, adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

Serdao consideradas as pessoas a partir de 12 anos de idade internadas em
estabelecimentoseducacionais(medidas socioeducativas) ou em estabelecimentos de privacio
de liberdade. Serdo considerados também para vacinagdo os policiais penais e demais

funciondrios, com exce¢do dos trabalhadores de satide. O planejamento e a operacionalizagdo
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da vacinacdo nos estabelecimentos educacionais ou penais deverao ser articulados com as
secretarias estaduais e municipais de salde e as secretarias estaduais de justica (secretarias
estaduais de seguranca publica ou correlatos), conforme a Politica Nacional de Atencdo Integral

a Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP).

e Comorbidades

O Quadro 17 apresenta as comorbidades consideradas para a vacinagdo contra a
covid-19para grupos prioritarios. Nao é necessaria a prescricdo médica ou um relatério médico
detalhando a patologia e solicitando a vacinagdo. O acesso a vacinagdo deve ser facilitado. A
vacinagao pode acontecer mediante a apresentacao de qualquer documento que demonstre
ou traga informag0es sobre a patologia: receita médica com medicamentos especificos aos
agravos (ex.: hipoglicemiantes orais, anti-hipertensivos etc.), documento de marcagdo de
consulta, qualqueratestado ou laudo médico, resultados de exames, resumo de alta hospitalar,
entre outros. A indicacdo da vacinagdo pode ser feita também por meio da avaliacdo da
enfermagem no momento da vacinagdo (ex.: cilculo do IMC ou identificagdo de fistula

arteriovenosa para hemodialise).

Quadro 17. Comorbidadesincluidas como prioritarias paravacinagdo contra a covid-19

Diabetes mellitus Qualquerindividuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo
doenca pulmonar obstrutiva crénica, fibrose cistica,
fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de
corticoides sistémicos ou internacao prévia por crise
asmatica ou uso de doses altas de corticoide
inalatério e de um segundo medicamento de
controle noano anterior).

Pneumopatias cronicas graves

Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima
das metas recomendadas com o uso de trés ou mais
Hipertensdo Arterial Resistente (HAR) anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses
maximas preconizadas e toleradas, administradas
com frequéncia,dosagemapropriadae comprovada
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adesdoou PA controladaem uso de quatro ou mais
farmacos anti-hipertensivos.

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg
independente da presenca de lesdo em érgao-alvo
(LOA).

Hipertensdo arterial estagios 1 e 2 com lesdo
em oérgdo-alvo

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica
entre 90 e 109mmHg na presenca de lesdo em
orgdo-alvo.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou
preservada; em estagios B, C ou D,
independentemente de classe funcional da New
York Heart Association.

Cor pulmonale e Hipertensado pulmonar

Cor pulmonale cronico, hipertensao pulmonar

primariaou secunddria.

Cardiopatia hipertensiva

Hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagdo,
sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastdlica
e/ousistodlica, lesdes em outros érgdos-alvo.

Sindromes coronarianas cronicas

Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pds-
infartoagudo do miocdrdio e outras.

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussdao hemodinamicaou
sintomatica ou com comprometimento miocardico
(estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou
insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiénda
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricuspide e
outras).

Miocardiopatias e Pericardiopatias

guaisquer etiologias ou
pericardite  crbénica;  cardiopatia

Miocardiopatias de
fenétipos;
reumatica.

Doencas da aorta, dos grandes vasos e fistulas
arteriovenosas

Aneurismas, disseccbes, hematomas da aorta e
demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou
cardiopatia associada (fibrilagdo e flutter atriais e
outras).

Cardiopatias congénitas em adultos

Cardiopatias  congénitas com repercussao
hemodinamica, crises hipoxémicas; insuficiénda
cardiaca; arritmias; comprometimento miocérdico.

Préteses valvares e dispositivos cardiacos
implantados

Portadores de préteses valvares bioldgicas ou
mecanicas; e dispositivos cardiacos implantados
(marca-passos, cardiodesfibriladores,

52




ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média
e longapermanéncia).

Doencgas neuroldgicas cronicas e distrofias
musculares

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral
isquémico ou hemorrdgico; ataque isquémico
transitério; deméncia  vascular); doengas
neuroldgicas cronicas que impactem na funcdo
respiratéria, individuos com paralisia cerebral,
esclerose multipla e condi¢des similares; doencas
hereditarias e degenerativas do sistemanervoso ou
muscular; deficiéncianeurolégica grave.

Doengarenal cronica

Doenca renal cronica, estadgio 3 ou mais (taxa de
filtracdo glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou
sindrome nefrética.

Hemoglobinopatias e disfungdes esplénicas
graves

Doencga falciforme, talassemia maior e esferocitose.

Obesidade moérbida

indice de massa corpdrea (IMC) > 40.

Sindrome de Down e outras trissomias

Trissomiado cromossomo 21 e outras trissomias.

Doencahepaticacronica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, BouC.
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