‘ Parte 3 : Doencas evitaveis por vacinagao

Doenca Pneumococica

1.Adoenca

A doenca pneumococica é causada pela bactéria Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae), um
diplococo Gram-positivo. A presenca de uma capsula polissacaridica, que protege a bactéria da
fagocitose, associa-se a maior viruléncia e a formas graves de infegcao, como a Doenca Invasiva
Pneumococica (DIP). A DIP ¢, quase exclusivamente, causada por bactérias capsuladas.
Atualmente, existem mais de 100 serotipos capsularesidentificados em todo o mundo.

A bactéria coloniza, frequentemente, o trato respiratorio, sem provocar doenga. A duracao da
situagao de portador varia, mas geralmente € mais longa em criangas do que em adultos. Ainfegao
assintomatica e comum evariaentre 20 € 40% em criangas e entre 5 10% em adultos.

A DIP ocorre apos a passagem das barreiras de protecao do organismo e invasao de locais
normalmente estéreis pela bactéria. A DIP pode manifestar-se como: meningite, osteomielite e
sepsis. Infecoes/manifestagbes menos comuns da doenca sao: celulite peri-orbitaria,
endocardite, pericardite, peritonite, artrite, infecoes dos tecidos moles e sepsis neonatal.

Os sintomas da doenga variam consoante o local da infecao. O diagnostico de DIP e confirmado
apos isolamento de Streptococcus pneumoniae a partir de um produto biologico normalmente
estéril, como o liquido cefalorraquidiano (LCR). A detecao de acidos nucleicos ou do antigénio de
S. pneumoniae em produtos bioldgicos normalmente estéreis tambéem podem auxiliar no
diagnostico. Atualmente, sao mais utilizados testes rapidos de diagndstico, como os testes de
detecao de antigeénios e os testes de PCR (polymerase chain reaction). Contudo, o isolamento da
bactéria e importante para identificar o seu perfil de resisténcia aos antimicrobianos e o serotipo. O
tratamento € feito recorrendo a antibioterapia e tratamento de suporte, de acordo com o local e
gravidade da doenca.

A transmissao desta bactéria, cujo reservatorio € o ser humano, ocorre pessoa-a-pessoa, por via
aerea, pela inalacao de aerossois ou goticulas respiratorias contaminadas, expelidos por uma
pessoainfetada. Normalmente, a transmissao exige contacto proximo, frequente ou prolongado. A
propagacao da bactéria na familia ou no ambiente domestico € influenciada pela dimensao do
aglomerado familiar e infecoes respiratorias virais. O periodo de incubagao da DIP nao esta
claramente definido, mas pode ser tao curto quanto 1 a 3 dias. O periodo de transmissibilidade
pode ser prolongado, principalmente no imunocomprometido, havendo risco de transmissao
enquanto a bacteria se mantiver presente no organismo.

O tratamento consiste na administracao de antibicticos e terapéutica de suporte, sempre que
necessario.”***
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2.Complicacoes

Formas graves de doenca pneumococica podem evoluir para sepsis, faléncia multiorganica ou
mesmo morte. A pneumonia pneumococica €, frequentemente, complicada por derrame pleural.
Mais raramente, podem-se desenvolver abcessos pulmonares e pericardite, pela extensao local
dainfecao. A bacteriemia ocorre em cerca de 15 a 30% dos doentes com pneumonia e a letalidade
estimada € de 15% nos doentes hospitalizados.’

A mastoidite pneumococica, apesar de rara, pode levar a progressao local da infegcao, com
desenvolvimento de meningite e/ou abcessos cerebrais. A meningite pneumococica apresenta
uma letalidade estimada de 10 a 30%. Nos sobreviventes, pode levar a sequelas permanentes
como surdez neurossensorial, hidrocefalia, epilepsia, parésias e paralisias e alteragcdes do
desenvolvimento psicomotor e/ou cognitivo.” O risco de sequelas € superior entre os
sobreviventes de paises de baixo e médio rendimento, como em Africa ou Asia, do que entre os
paises de alto rendimento, como € o caso dos paises europeus.”

3.Epidemiologia

As infecdes pneumococicas, como a DIP, sao um importante problema de saude publica em todo
o mundo e sao as principais causas de morbilidade e mortalidade por doencgas transmissiveis em
termos globais. A sua incidéncia apresenta sazonalidade, com pico nos meses de inverno.

Nos Estados Unidos da Ameérica, S. pneumoniae tornou-se a principal causa de meningite
bacteriana e de seépsis em criangas na decada de 1990, apos a introdugcao da vacina contra
Haemophilus influenzae tipo b (Hib). Antes da introducao generalizada das vacinas pneumococicas
conjugadas (PCVs) nos programas nacionais de vacinacao, a incidéncia media anual de DIP em
criangas com menos de 2 anos era de 44,4 por 100.000 na Europa e de 167 por 100.000 nos Estados
Unidos da Ameérica (EUA). Em comparacao, a incidéncia anual de DIP em criangas com menos de 2
anos em Africa variava entre 60 e 797 por 100.000 na Africa do Sul e em Mogambique,
respetivamente.

Anivelmundial, em 2015, estima-se que das 5,83 milhdes de mortes entre criancas com menos de
5anos, 294.000 tenham sido causadas porinfegoes pneumococicas.

Em 2022, foram notificados 17700 casos DIP na Regiao Europeia (UE/EEE). A taxa bruta de
notificagcao foi de 5,1 casos por 100.000 habitantes, semelhante a 2018 e a 2019. As taxas
especificas por idade foram mais altas em bebés com menos de um ano de idade (13,4 casos
confirmados por 100.000 habitantes) e em adultos com 65 ou mais anos de idade (12,6 casos
confirmados por 100.000 habitantes), com taxas mais altas relatadas em homens do que em
mulheres emtodas as faixas etarias. Nos casos para os quais se fez a determinagao de serotipo, os
serotipos mais comuns foram 3, 8, 19A, 22F, 6C, 23B, 9N, 4, 23A, 11A e 15A (em ordem decrescente
de frequéncia). Dos casos com menos de 5 anos de idade, aproximadamente 46% foram causados
por um serotipo incluido na vacina pneumococica conjugada 13-valente (PCV13). Entre os casos
com 65 anos ou mais anos de idade, aproximadamente 71% dos casos foram causados por
serotipos incluidos no polissacarideo 23-valente. O maior numero de casos foi reportado pela
Franca (3.387 casos), seguida pela Espanha (3.132) e pela Polonia (2.214). As taxas de notificacao
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7 World Health Organization. (2019). Pneumococcal conjugate vaccines in infants and children under 5 years of age: WHO position paper
-February 2019. Disponivelaqui.


https://www.ecdc.europa.eu/en/pneumococcal-disease/facts
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8518104/
https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/policies/position-papers/pneumococcus

mais elevadas foram registadas na Suécia (12,2 casos por 100 000 habitantes), nos Paises Baixos
(11,4), na Eslovénia (10,6) e na Finlandia (10,5).*°*

Em Portugal, a DIP foi incluida como doenca de notificagao obrigatoria a partir do ano de 2015, De
2016 a 2019, observou-se um aumento do numero de casos notificados, possivelmente resultado
da promocao da notificagao desta forma de doenca.

Entre 2020 e 2021, durante a pandemia de COVID-19, verificou-se uma reducao das notificacoées de
DIP. Esta diminuicao, tambéem observada em varios paises europeus, podera estar associada as
medidas de controlo da pandemia, que tiveram impacto na reducao da transmissao de agentes
patogenicos transmitidos porvia respiratoria.

A partir do final de 2022, Portugal registou um aumento do numero de casos confirmados,
acompanhando a tendéncia a nivel europeu, que se acentuou em 2023, ultrapassando o numero
de casos notificados nos anos pre-pandemicos.
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Figura n.° 1 - Numero total de casos confirmados de doenca invasiva pneumococica, por ano de notificacao, Portugal, 2015-
2023.Fonte: DGS/ECDC

Observando o numero de casos confirmados de DIP, desde 2015, por grupo etario (Figuran.° 2), &
possivel verificar que o maior numero de casos tem ocorrido em individuos com 65 ou mais anos
de idade e que o aumento do numero de casos observado no ano de 2023 se deveu,
maioritariamente, ao aumento do numero de casos nesta faixa etaria.

8 World Health Organization. (2019). Pneumococcal conjugate vaccines in infants and children under 5 years of age: WHO position paper
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Figuran.® 2 - Numero totalde casos confirmados de doenga invasiva pneumococica, por grupo etario e por ano de notificagao,
Portugal, 2015-2023. Fonte: DGS/ECDC

4.Vacinacao

Estao, atualmente, disponiveis em Portugal dois tipos de vacinas contra a infecao por S
pneumoniae; uma vacina de polissacarideos capsulares (Pn23) e vacinas de polissacarideos
capsulares conjugados com uma proteina transportadora (Pn13, Pni15 e Pn20). Estas vacinas
apenas protegem contra os serotipos nela contidos e a eficacia nao e igual para todos os serotipos.

Asvacinas de polissacarideos sao independentes da imunidade celular (celulas T) e, portanto, nao
induzem memoaria imunitaria e sdo pouco imunogenicas em criangas com <2 anos de idade. As
vacinas de polissacarideos conjugadas apresentam uma maior imunogenicidade, pelo que sao
mais eficazes na protecao de criangas com <2 anos de idade. Estas ultimas, sao importantes na
reducao da transmissao da bactéria na comunidade, por apresentar protecao sistémica e da
mucosa, prevenindo a colonizacdo da nasofaringe.”

Em Portugal, a vacina contra infegées por S. pneumoniae de 13 serotipos (Pn13) foi incluida no
Programa Nacional de Vacinagao (PNV) no ano de 2015. Em 2024, a Pn13 foi substituida pela vacina
contra infecbes por S. pneumoniae de 20 serotipos (Pn20).” No ano de 2024, verificou-se o
cumprimento da meta dos 95% nas coberturas vacinais das vacinas contra a infegcao por S.

11 World Health Organization. (s.d.). Pneumococcal Disease. Disponivelaqui.
12 Diregcao-Geral da Saude (2024), Norma n.° 013/2024, de 19/12/2024 - Atualizagao da Estratégia de Vacinagao Pneumococica - Programa
Nacionalde Vacinacao e Grupos de Risco. Disponivelaqui.


https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards/vaccine-standardization/pneumococcal-disease
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-0132024-de-19122024-atualizacao-da-estrategia-de-vacinacao-pneumococica-programa-nacional-de-vacinacao-e-grupos-de-risco-pdf.aspx

pheumoniae, com cobertura vacinal de 99% para a 22 dose da vacina Pni3 nas criangcas que
completaram1anodeidade e coberturavacinalde 98% para a 32 dose da vacina Pn13, nas criangas
que completaram 2 anos deidade.”

No ambito do PNV estao atualmente disponiveis, em Portugal, as seguintes vacinas para
imunizacao contraainfegao por S. pneumoniae:

- Vacina conjugada contra infecdes por S. pneumoniae de 20 serotipos (Pn20);
- Vacina polissacarida contrainfegcdes por S. pneumoniae de 23 serotipos (Pn23).
As caracteristicas das vacinas podem ser consultadas nos Quadrosn.°1e 2.

Fora do ambito do PNV, estao tambem disponiveis, a nivel nacional, as vacinas contra infegcdes por
S. pneumoniae de 13 e 15 serotipos. As caracteristicas destas vacinas podem ser consultas na
plataforma do Infarmed: Infomed.

4.1 Caracteristicas dasvacinas™

Quadro n.° 1 - Caracteristicas da vacina contra infegcoes por Streptococcus pneumoniae de 20 serotipos (Pn20)

4 )
. . Vacina de polissacaridos capsulares de Streptococcus pneumoniae dos
Ti PO de vacina serotipos 1,3, 4.5, 6A, 6B, 7F, 8,9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C. 19A, 19F, 22F 23F, 33F,
conjugada com proteina diftérica

Antigénios adsorvidos em fosfato de aluminio

Prevengao de doenga invasiva, pneumonia e otite media aguda associadas aos

|ndica§595 serotipos contidos navacina

Recomendada 26 semanas e <5anos deidade

Pode seradministrada 25 anos deidade

Contraindicacoes |

- Pessoas com historia de reacao anafilatica a uma dose anterior, a algum dos
Precau(}OGS constituintes da vacina ou a substancias que podem estar presentes em
quantidades vestigiais, devem ser referenciadas para consulta de
imunoalergologia para investigagao

Doengaaguda grave, com ou sem febre — aguardar ate recuperagao completa

Trombocitopenia, diatese hemorragica, alteragdes da coagulagao ou
terapéutica anticoagulante - pode seradministrada porvia subcutanea

13 DGS (2025), Programa Nacional de Vacinagao, Relatorio anual 2024. Disponivelaqui.
14 Devera ser consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em INFOMED.
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Criangas pre-termo com idade gestacional <28 semanas, que ainda estejam
internadas ou que ja tenham tido alta hospitalar, fazem as primeiras vacinas em
meio hospitalar, devendo ser assegurada a vigilancia de eventos
cardiorrespiratorios por um periodo minimo de 6 a8 horas

Reagdes locais mais frequentes: irritabilidade, sonoléncia e dor no local da

Reacoes injecao

adversas
Reagdes sistémicas mais frequentes na populacao pediatrica: febre,
irritabilidade, diminuigao do apetite, perturbagdes do sono, mialgias (52 anos) e
fadiga(52anos)
Nos adultos, destaca-se: fadiga, mialgias e artralgias
A administragao concomitante com a vacina hexavalente (DTPaHibVIPVHB)
pode provocar um aumento da ocorréncia transitoria de febre, convulsodes e
episodios de hiporreatividade e hipotonia
Reagdes adversas graves habitualmente raras ou muito raras

c ~ Conservarentre 2°Ce 8°C

onservacao N&o congelar
Dose e viade o5mL

Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas comalteracdes da coagulagao)

administracao

<12 meses de idade: musculo vasto externo, na face externa da regido antero-
Localda lateral da coxa direita

injecao , , , L
212 meses de idade: musculo deltoide, na face externa da regiao antero-lateral
dotergo superiordo brago direito

Compatibilidade Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais
anatémicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCG*), desde que
asinjecoes sejamdistanciadas 22,5cm

Vacinas . . . . .

i Nao existe apresentagao combinada davacina Pn20 com outras vacinas
combinadas

Quadro n.° 2 - Caracteristicas da vacina contra infegcoes por Streptococcus pneumoniae de 23 serotipos (Pn23)

f

.

Tipo de vacina

Vacina de polissacaridos capsulares de Streptococcus pneumoniae dos
serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20,
22F, 23F, 33F

Indicacoes

Prevengao de doenga invasiva e pneumonia associadas aos serotipos contidos
navacina

Recomendadaa grupos derisco 22 anos de idade

15 Nao administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG durante os 3 meses seguintes.




4 )

Contraindicacoes |

- Reacoes locais mais frequentes: dor, sensibilidade, eritema, rubor, tumefacao e
Reagoes enduragao

adversas
Reacodes sistémicas mais frequentes: febre, fadiga, mialgias e cefaleias. Estas
reagcdes sao mais frequentes em pessoas que ja possuam elevada
concentragao de anticorpos contra polissacaridos de Streptococcus
pneumoniae

Reagdes adversas graves habitualmente raras ou muito raras

Conservarentre 2°Ce 8°C

Conservagéo Nao congelar

Dose e via de o5mL

administragao Intramuscular (ou subcutanea, em pessoas com alteragdes da coagulagao)
Localda Musculo deltoide, na face externa da regiao antero-lateral do tergo superior do
injecao bragodireito

Compatibi[idade Pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas em locais
anatémicos diferentes ou no mesmo membro (exceto com a BCG*), desde que
asinjecoes sejam distanciadas 22,5cm

Vacinas

. Nao existe apresentagao combinada davacina Pn23
combinadas

4.2 Esquemageralrecomendado

AVacina Pn20 € administrada num esquema de 3 doses: a 12 dose € administrada aos 2 meses de
idade, a 22 dose aos 4 meses deidade, a 32 dose aos 12 meses de idade.

Quadro n.°3 - Esquema geral recomendado para a vacinacao contra infegao por Streptococcus pneumoniae

Vacina | |\ imento| 2 6 12 18 5 10 | 25 | 45 | 65 [10/10
/Doenga meses | meses | meses | meses | meses | anos anos anos anos anos anos
Streptococcus
P Pn201| Pn2o2 Pn20 3

pneumoniae

16 Nao administrar outras vacinas no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG durante os 3 meses seguintes.



Quando a 12 dose for administrada antes dos 6 meses de idade, como recomendado, a 32 dose
pode seradministrada a partirdos 11 meses de idade.

As criangas que tiveram DIP, em qualqueridade, devem iniciar ou completar o esquema vacinalda
Pn20 21 mésapos oinicio dadoencae com<5anos deidade.

Criangas que tenham iniciado o esquema universalcom avacina Pn13, deverao completa-locoma
vacina Pn20.

4.3. Esquemasvacinais derecurso

Incluem-se nos esquemas vacinais de recurso pessoas sem registo de vacinagcao na idade
recomendada, sem qualquer dose anterior de uma ou mais vacinas, com esquemas incompletos
oucom esquemas diferentes do recomendado.

Recomenda-se apenas o numero de doses necessario para completar o esquema de cadavacina,
deacordocomaidade.

4.3.1.Esquemasvacinais em atraso (<5 anos deidade)

As criangas com menos de 5 anos de idade que nao cumpriram o “Esquema geral recomendado”
(Quadron.° 3) devem seguir o esquema apresentado no Quadro n.° 4, tendo em conta a sua historia
vacinaleaidade.

Quadro n.° 4 - Esquema vacinal de recurso para Pn20 (esquema 2+1) <5 anos de idade

é )
Idade Primovacinacao Reforgo
a . s
6 semanas- 9 meses 2doses com intervalo minimo de A partir dos 12 meses”
8 semanas

10 meses- 23 meses 1 dose 1 dose

224 meses 1dose
\. J/

a.Sea22dose foradministrada 212 meses de idade, considera-se o esquema completo.
b. Quando a 12 dose for administrada antes dos 6 meses de idade, como recomendado, a 32 dose pode ser administrada a partir dos 11 meses
deidade.

4.4.Regras aplicaveis aos esquemas de vacinagao
4.4.1.1dades maximas parainiciar e completar os esquemas de vacinagcao

As idades maximas para iniciar e completar a vacinagao relacionam-se com a epidemiologia das
doencas e as coortes abrangidas relacionam-se com o historial da sua introdugcao no PNV.



Quadro n.° 5 - PNV: Idades maximas para iniciar e completar os esquemas vacinais com a vacina contra a infecao por

S. pneumoniae

Vacina | Idade maxima para iniciar’ | Idade maxima para completar’

Pn2o | 4 anos | 4 anos

a. Até ao ultimo dia em que se verifica a idade referida.

4.4.2. ldades minimas e intervalos entre doses
Intervalos superiores ao recomendado

Intervalos superiores aos recomendados entre doses da vacina Pn20 nao reduzem a protecao final
contraadoenca pneumocaocica. No entanto, até ao cumprimento do esquema, a pessoa pode nao
estar protegida. A interrupcao do esquema vacinal apenas requer que seja completado,
independentemente do tempo decorrido desde aadministragao da ultima dose.

Idades eintervalosinferiores aorecomendado

Por razoes epidemiologicas, clinicas ou para nao perder oportunidades de vacinacao, pode ser
necessario antecipar a idade recomendada para a primeira dose e/ou encurtar os intervalos entre
doses do esquema vacinalrecomendado. Nestes casos, deve respeitar-se sempre aidade minima
de administragao da primeira dose e os intervalos minimos entre doses ou vacinas (Quadron.° 6).

A administragcao da vacina mais de 4 dias antes da idade minima recomendada e/ou com
intervalos inferiores aos minimos aconselhados (com uma tolerancia de 4 dias) pode diminuir a
resposta imunologica. Nestes casos, as doses administradas nao sao consideradas validas,
devendo serrepetidas, assegurando os intervalos minimos entre doses (Quadron.° 6).

A utilizacdo de idades minimas para inicio do esquema vacinal e/ou intervalos minimos” entre
dosesouvacinas pode ser considerada, nas seguintes situacoes:

» Riscoelevadode nao cumprimento do esquema recomendado;
« Alteragdoesimunitarias;

» Preparacaodeviagem;

« Vacinagao pos-exposicao ou emrespostaa surto.

Excecionalmente, para algumas vacinas e em situacdes de elevado risco como, por exemplo,
viagens ou a existéncia de surto, os esquemas recomendados podem ser alterados, recorrendo-
se a esquemas acelerados, que podem nao cumprir a idade minima para a primeira dose e/ou 0s
intervalos minimos entre doses. Estas alteracdes requerem prescricao médica, incluindo a devida
justificacgao.

Quadro n.° 6 - PNV: Idade minima para iniciar a vacinagao e intervalo minimo entre doses da vacina contra a infecao
por S. pneumoniae

: ini a Intervalo minimo entre | Intervalo minimo entre
Vacina Idade minima para a 12 dose | a1%e 22 dose a2%e 3% dose
Pn2o | 6 semanas | 4 semanas | 8 semanas

17 O encurtamento dointervalo entre doses pode aumentara frequéncia de reagoes adversas.



Recomendada <5 anos de idade (exceto em grupos de risco). O numero de doses a administrarem
esquemas de recurso depende da idade em que for administrada a 12 dose. A ultima dose &
administrada pelo menos 8 semanas apos a anterior.

4.4.3.Intervalos entre vacinas diferentes
Avacina contraainfecao porS. pneumoniae € umavacinainativada injetavel.

« Aadministracao com vacinas vivas orais (ex.. vacina contra Rotavirus) ou vivas injetaveis pode
serfeita no mesmo dia ou com qualquerintervalo entre administragoes.

« Aadministracao comvacinas inativadas pode ser feita no mesmo dia ou com qualquer intervalo
entre administracoes.

4.5. Vacinagao de grupos de risco ou em circunstancias especiais®®

Dado a substituicao da vacina contra a infegao por S. pneumoniae conjugada de 13 valéncias pela
vacina contraa infegao por S. pneumoniae conjugada de 20 valéncias, e considerando os serotipos
atualmente em circulacao em Portugal, o esquema vacinal proposto para todos os grupos com
risco acrescido de DIP € Pn20+Pn23, com excecao dos individuos com mais de 65 anos, sem outros
fatores derisco associados.

4.5.1. ldade Pediatrica (<18 anos deidade)

Os grupos com risco acrescido de contrair DIP, em idade pediatrica (<18 anos), para os quais a
vacinagao contrainfecdes por S. pneumoniae (Pn20 e Pn23) € recomendada e gratuita encontram-
seapresentadosnoQuadron.°7:

Quadro n.° 7- Grupos com risco acrescido de contrair DIP, em idade pediatrica (<18 anos)

4 )
A - Imunocompetentes

Condicao: Situagoes abrangidas:

- Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica ou cianoticas
- Insuficiéncia cardiaca cronica

- Hipertensao arterial com repercussao cardiaca

- Hipertensao arterial pulmonar

Doenca cardiaca cronica

Doenga hepatica cronica | ---

Insuficiéncia renal cronica

- Bronquiectasias
Doencarespiratéria cronica - Doencaiintersticial pulmonar
- Asma brénquica (sob corticoterapia sistémica®)
- Fibrose quistica
- Doengas neuromusculares
- Insuficiéncia respiratoria cronica

Pre-transplantagao de orgao ---

\_ J
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Dador de medula ossea (antes
da doagao)

Fistulasde LCR | -

Implantes cocleares (candidatos
e portadores)

Diabetes mellitus | ---

Y
AN

B - Imunocomprometidos

Condigao: Situagoes abrangidas:

- Asplenia congénita ou adquirida
- Doencade células falciformes
- Outras hemoglobinopatias com disfungao esplénica

Asplenia, disfuncao esplénica
e défice do complemento

N . . .. b
Imunodeficiéncia primaria | ---

Infecao porVIH | -

- Células estaminais medulares ou periféricas

Recetordetransplante _Orgaos sélidos

Doenga neoplasicaativa - Doengas linfoproliferativas
- Outros tumores malignos

Imunossupressao iatrogeénica® - Terapéutica com farmacos biologicos ou DMARDs (Disease Modifying
AntiRheumatic Drugs)

- Corticoterapia sistémica

- Quimioterapia

- Radioterapia

Sindrome de Down | .

Sindrome nefrético | -

\_

a. Corticosteroides sistemicos:

-Peso <10 Kg: 2 2mg/Kg/dia de prednisolona ou equivalente, diario, durante 14 ou mais dias;

- Peso210Kg: 2 20mg/dia de prednisolona ou equivalente, diario, durante 14 ou mais dias;

- Metotrexato em dose superiora 0,4 mg/Kg/semana;

- Azatioprinaem dose superiora3mg/Kg/dia;

- Exemplos de outros farmacos imunossupressores: Leflunomida, Micofenolato de Mofetil, Ciclofosfamida, Ciclosporina e Tacrolimus,
farmacos biologicos ou DMARDs (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs - utilizados, nomeadamente, na Artrite Reumatoide, Lupus
Eritematoso Sistémico, Sindrome de Sjdgren e Doengas Inflamatorias Intestinais), por exemplo Anti-TNF (Infliximab, Etanercept, Adalimumab,
Golimumab pegol, Certolizumab); Anti ~-CD20 (Rituximab); Anti-IL6 (Tocilizumab); CTLA-4-Ig (Abatacept); Anti-BLYS (Belimumab); Anti-IL12 e
Anti-IL23 (Ustekinumab); Antagonista do Receptor da IL1(Anakirna).

b. Exclui déficeisolado de IgA e doentes em terapéutica de substituicdo com imunoglobulinas sem fungao B residual.




Esquemavacinaldos grupos derisco emidade pediatrica (<18 anos):

As criancas até aos 24 meses com risco acrescido para DIP, devem seguir o esquema geral
recomendado no Quadron.° 3comavacinaPn20.

Apartirdos 24 meses deidade € recomendadaaPn23.

Recomenda-se que a Pn23 seja administrada 6-12 meses apos a ultima dose de Pn20, e apos os 24
meses de idade (intervalo minimo de 8 semanas entre as duas vacinas).

Para acesso a vacinacao, deve ser emitida uma declaracao medica atraves da Plataforma de
Prescrigao Eletronica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario disponibilizado pela
SPMS, E PE. Adeclaracao efetuada em papel deve ter assinatura legivel e vinheta do medico ou o
seu codigo de barras.

Estao contempladas situacdes especiais, descritas no Quadro n.° 8. Nestes casos, a declaracao
medica para acesso a vacinagao deve referir o grupo de risco e, quando pertinente, o esquema de
vacinagao (tipo de vacinas, numero de doses e idade de administracao).

Dada a necessidade de atualizar a estratégia vacinal, substituindo a vacina contra a infecao por S.
pheumoniae conjugada de 13 valéncias pela vacina contra a infegao por S. pneumoniae conjugada
de 20 valéncias, foram criados planos de transicao para orientar e garantir uma mudanga segura,
eficaz e organizada, assegurando a continuidade da protecao da populagao.

O plano de transicao dos grupos de risco em idade pediatrica (<18 anos) pressupde os
seguintes cenarios:

a. Cenarios para doentesimunocomprometidos previamente vacinados:

i. Doentes que tenham completado o esquema de vacinagao contra a infecao por S.
pneumoniae anteriormente emvigor (Pn13+Pn23), devem servacinados com 1 dose de Pn20;

ii. Doentes que nao tenham sido vacinados com Pn23, devem ser vacinados com uma dose de
Pn20 (caso nuncatenham sido vacinados com Pn20) e 1dose de Pn23.

« Intervalorecomendado: 6 mesesaiano.Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.
b. Cenarios para doentesimunocompetentes previamente vacinados, considerando aidade:

i. Doentesvacinados apenas com Pn13em esquema completo paraaidade com 2 ou maisanos
deidade: devem servacinados com 1 dose de Pn23;

ii. Doentes vacinados com uma vacina conjugada com menos de 20 valéncias e com menos de
2 anos de idade: devem ser vacinados com 1 dose de Pn20 até aos 2 anos de idade e, apos
completarem os 2 anos, devem servacinados com 1 dose de Pn23.

iii. Doentes vacinados com esquema completo de vacinagao contra a infecao por S
pneumoniae anteriormente em vigor (Pn13+Pn23): consideram-se com esquema completo,
sem indicacao paravacinagao adicional.

« Intervalorecomendado: 6 mesesai1ano. Intervalos minimos entre doses: 8 semanas



Quadro n.° 8 - Orientacdes para otimizar a vacinacao contra infecoes por S. pneumoniae de grupos com risco

acrescido para Doenga Invasiva Pneumococica. Idade Pediatrica (<18 anos de idade)

s

Condicao:

Recomendacao de Vacinacao

Infegao porVIH

- Com linfocitos T CD4+ 2200 células/mm? preferencialmente; vacinar
precocemente

- Para criancas <5 anos de idade com linfocitos T CD4+ <15% e as criangas
5 anos de idade com linfocitos T CD4+ <200 células/mm?®, ponderar
reforcocomPn23

Esplenectomiacirurgica

- Na cirurgia eletiva: em qualquer altura, idealmente 2 semanas antes da
cirurgia
- Nacirurgia ndo programada, vacinar 2 semanas apos a cirurgia

Terapéutica com inibidores
do complemento

- Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes do inicio da
terapéuticaimunossupressora

- Se administradas num intervalo mais curto ou durante a terapéutica
imunossupressora, considerar a revacinagao apos a sua suspensao e
recuperagao imunologica, eventualmente baseada em titulagao de
anticorpos para antigenios vacinais

Candidatosatransplante

- Preferencialmente aquando da inscricao na lista de espera para
transplante

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

Terapéutica imunossupressora

- Os doentes comindicagao para terapéuticaimunossupressora devem ser
vacinados, preferencialmente, até 2 semanas antes do inicio da terapéutica

Imunossupressao/quimioterapia

- Avacinagao aposimunossupressao / quimioterapia deve considerar:

« Os doentes oncolégicos que nao forem vacinados antes de iniciar
quimioterapia devem fazé-lo, pelo menos, 3 meses apos o final da
terapéutica

« Os doentes medicados com anticorpos anti-células B ou anti TNF-a,
devem fazé-lo, pelo menos, 6 meses apos o final da terapéutica, se
suspensa nesse periodo

Imunossupressao
de manutencao

- Em situagdes de imunossupressao de manutengao, sem previsao de
paragem a curto prazo, os doentes devem ser vacinados, ainda que nas
situacdes de imunossupressao de alto grau exista risco de a resposta
vacinal ser diminuida e, consequentemente, resultar em menor protecao
do que seria expectavel

Transplante de 6rgaos solidos
ou de células progenitoras
hematopoiéeticas

- Os doentes submetidos a transplante de orgaos solidos ou de células
progenitoras hematopoiéticas devem ser vacinados, preferencialmente,
ate 2 semanas antes do transplante ou, se nao for possivel, a vacinagao
deve ser iniciada 3 a 6 meses apos o transplante, dependendo do grau de
imunossupressao.

Devem ser administradas 2 doses de Pn20, com intervalo de 8 semanas
entre as doses e 1 dose de Pn20 com intervalo minimo de 12 meses apos a
ultima dose de Pn20, exceto nos doentes com doenca cronica de enxerto
contrahospedeiro que devem fazer uma 4@ dose de Pn20, emvez da Pn23




- As vacinas administradas em periodo de elevada imunossupressao
podem nao ser consideradas validas, nomeadamente as criangas <5 anos
de idade com linfocitos T CD4+ <15% e as criangas 25 anos com linfocitos T
CD4+ <200 células/mm?3, devendo ser realizada uma avaliacdo clinica
casoacaso

Periodo de elevada
imunossupressao

Imunodeficiéncias primarias - Em situagdes excecionais, em que seja necessaria protecao rapida e,

deimunidadeinata nomeadamente, em imunodeficiéncias primarias de imunidade inata, com

suscetibilidade muito elevada para infecdo pneumocacica:

« Avacinagaocom Pn20 pode seriniciada a partir das 6 semanas de idade

« Ointervalo entre 2 doses de Pn20 pode serencurtado para 4 semanase,
neste caso, a crianca fara uma 32 dose o mais precocemente possivel,
apos os 4 meses deidade, e o reforco com Pn20 aos 12 meses de idade

Viagens - Em situagcdes de vacinagao do viajante, podera ser utilizado um esquema
analogo ao do ponto anterior

\_

4.5.2. Adultos (218 anos deidade)

Os grupos com risco acrescido de contrair DIP, em idade adulta (218 anos), para os quais a
vacinagao contra infegdes por S. pneumoniae (Pn23) € recomendada estao apresentados no
Quadron.°g.

Quadro n.° 9 - Grupos com risco acrescido de contrair DIP, em idade adulta (218 anos)

4 )
A - Imunocompetentes

i Vacinagao
Condicao: gratuita
Adulto comidade 2 65anos, semas patologiasinfra® Nio
Doenga cardiacacronica
- Insuficiéncia cardiaca cronica
- Doenca cardiaca isquemica Nao
- Hipertensao arterial pulmonar
- Cardiomiopatias
Doenca hepatica cronica | Nao
Dador de medula ¢ssea (antes da doagao) | N3o
Diabetes mellitus | Nao
Doengarespiratoria cronica
-DPOC
- Enfisema
-Asma brénquica (sob corticoterapia sistémica ou inalada cronica)
- Bronquiectasias Nao

- Doengaiintersticial pulmonar
- Fibrose quistica

- Pneumoconioses

- Doengas neuromusculares




Insuficiéncia respiratoria cronica

- Insuficiéncia respiratéria cronica em programa de OLD (Oxigenoterapia de Longa

Duragao) Sim
- Insuficiéncia respiratoria cronica grave (Pa O2 <7ommHg) e FEV1<50%

\ Z
(- )

B - Imunocomprometidos (ou risco acrescido de meningite bacteriana)

.~ Vacinagao
Condicao: gratulta
Fistulasde LCR Sim
Implantes cocleares (candidatos e portadores) Sim

Asplenia e défice do complemento
- Asplenia anatomica ou funcional
- Hipoesplenismo Sim
- Doengade celulas falciformes

- Outras hemoglobinopatias com disfungao esplénica
- Défice congénito do complemento

- Terapéutica com inibidores do complemento

Imunodeficiéncias primarias” Sim
Infecao porVIH com T CD4+ 2500 células/mm? | N&o
Infec&o por VIH, com linfocitos T CD4+ <500 células/mm?) | Sim
Candidatos atransplante (nalista de espera ativa) e transplantados
- Células estaminais medulares ou periféericas Sim
- Orgaos sélidos
Doenga neoplasicaativa
- Leucemias Sim
- Linfomas
- Mieloma multiplo
- Outros tumores malignos Nao
Sindrome nefrotica Sim
Imunossupressao iatrogénica®
- Terapéutica com farmacos biolégicos ou DMARDs (Disease Modifying
AntiRheumatic Drugs) -

. o Nao
- Corticoterapia sistémica
- Quimioterapia
- Radioterapia
Doencgarenalcronica | Nao

\_ Sindrome de Down | Nao )

a. As pessoas que tiverem alguma das doengas listadas, devem cumprir o esquema vacinal de acordo com a patologia em questao.
b. Exclui défice isolado de IgA e doentes em terapéutica de substituicdo com imunoglobulinas sem fungao B residual.



c. Ver situagdes especiais. Corticosteroides sistémicos:

- Prednisolona ou equivalente em dose 220mg/dia, durante 214 dias;

- Metotrexato em dose = 0.4 mg/Kg/semana;

- Azatioprina em dose > 3 mg/Kg/dia;

- Exemplos de outros farmacos imunossupressores: Leflunomida, Micofenolato de Mofetilo, Ciclofosfamida, Ciclosporina e Tacrolimus,
farmacos biolégicos ou DMARD (Disease-Modifying AntiRheumatic Drugs) utilizados, nomeadamente, na Artrite Reumatoide, Lupus
Eritematoso Sistémico, Sindrome de Sjoégren e Doengas Inflamatorias Intestinais), por exemplo Anti-TNF (Infliximab, Etanercept,
Adalimumab, Golimumab, Certolizumab pegol); Anti-CD20 (Rituximab); AntilL6 (Tocilizumab); CTLA-4-Ig (Abatacept); Anti-BLYS
(Belimumab); Anti-IL12 e Anti-IL23 (Ustekinumab); Anti-IL1 (Anakirna)

Esquemavacinaldos grupos de risco em adultos (2 18 anos)

Adultos com 65 ou mais anos de idade e sem nenhuma condicao adicional de risco, devem
cumprirum esquemavacinalde 1dose com Pn23.

Adultos pertencentes aos grupos com risco acrescido para DIP, sem qualquer dose anterior de
qualquer vacina contra Streptococcus pneumoniae, devem seguir o esquema recomendado de 2
doses (Pn20 + Pn23). Nestes casos recomenda-se que a Pn23 seja administrada 6-12 meses apos a
ultima dose de Pn20 (intervalo minimo de 8 semanas entre as duas vacinas).

Estao contempladas situagoes especiais, descritas no Quadro n.° 10. Nestas situagoes, as vacinas
contra a infecao por S. pneumoniae (Pn20 e/ou Pn23) devem ser administradas na altura de maior
capacidade de resposta do sistema imunitario de acordo com as orientagcdes que constam nesse
mesmo Quadro.

Os doentes com imunossupressaoc iatrogenica podem também ser vacinados gratuitamente, por
decisao clinica, avaliado individualmente o risco e beneficio terapéutico (vacinagao), desde que
devidamente justificado pelo medico assistente, devendo esta declaracao incluir a respetiva
justificacao clinica e esquemaaplicavel.

Quadro n.° 10 - Orientagoes para otimizar a vacinagao contra infegées por S. pneumoniae de grupos com risco
acrescido para Doenca Invasiva Pneumococica. Adultos (218 anos de idade)

4 N
Condigao: Recomendacao de Vacinagao

- Precocemente; preferencialmente, com linfocitos T CD4+ 2200 células/mm?

Infegao por VIH - Selinfécitos T CD4 +<200 células/mm?, ponderar reforgco com Pn23

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

Terapéutica com inibidores

Em qualqueraltura, idealmente até 2 semanas antes do inicio da terapéutica
do complemento

- Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes do inicio da terapéutica
imunossupressora

- Se administradas num intervalo mais curto ou durante a terapéutica
imunossupressora, considerar a revacinagao apos a sua suspensao e
recuperacao imunologica, eventualmente baseada em titulagdo de
anticorpos para antigenios vacinais

Terapéutica cronicacom
imunossupressores

- Preferencialmente aquando dainscricao na lista de espera para transplante

- Em qualquer altura, idealmente até 2 semanas antes do transplante ou, se
nao for possivel, pelo menos 3 a 6 meses apos o transplante, dependendo do
\_ graudeimunossupressao y

Candidatos atransplante




- Independentemente da historia vacinal do dador, estes doentes devem
serconsiderados como nao vacinados

- Iniciar vacinagao 6 a 12 meses apos o transplante, dependendo do grau
de imunossupressao. Devem ser administradas 3 doses de Pn2o
(esquema 0, 2, 8 meses) e 1 dose de Pn23, 24 meses apos o transplante,
respeitando intervalo minimo de 8 semanas apos a ultima dose de Pn2o e
comintervalo minimo de 12 meses apos o transplante

Transplantados com
células hematopoiéticas

Transplantados com - Os doentes devem ser vacinados uma vez ultrapassado o periodo de
orgao solido maiorimunossupressao, habitualmente, 3a6 meses apos o transplante
Doengas neoplasicas sob - Idealmente até 2 semanas antes do tratamento

tratamento com ou

quimioterapia e/ou - 3 meses apos conclusao da quimioterapia ou radioterapia, exceto nos
radioterapia doentes medicados com anticorpos anti-celulas B ouanti-TNFa em que este

intervalo deve ser superiora 6 meses

- Se a vacina for administrada no decurso da quimioterapia, considerar a
administragcao de uma dose de vacina, 3 meses apos conclusao do
tratamento

Implantes cocleares - Em qualqueraltura, idealmente até 2 semanas antes daimplantagao

Historia anterior de DIP ndao implica qualquer alteragao aos esquemas recomendados. Para acesso
a vacinagao, deve ser emitida uma declaracao médica através da Plataforma de Prescricao
Eletronica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario disponibilizado pela SPMS,
E.PE. A declaragao efetuada em papel deve ter assinatura legivel e vinheta do medico ou o seu
codigode barras.

Dada a necessidade de atualizar a estratégia vacinal, substituindo a vacina contra a infegao por S.
pneumoniae conjugada de 13 valéncias pela vacina contra a infegao por S. pneumoniae conjugada
de 20 valéncias, foram criados planos de transigao para orientar e garantir uma mudanca segura,
eficaz e organizada, assegurando a continuidade da protecao da populagao.

O plano de transicao dos grupos de risco em adultos (218 anos) pressupde 0s seguintes cenarios:
a. Doentesimunocomprometidos previamente vacinados:

i. Doentes que tenham completado o esquema de vacinagao contra a infecao por S.
pneumoniae anteriormente em vigor (Pn13+Pn23), devem servacinados com 1 dose de Pn20;

ii. Doentes que nao tenham sido vacinados com Pn23, devem ser vacinados com uma dose de
Pn20 e1dose de Pn23.

.Intervalo recomendado: 6 meses a1ano.Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.
b. Doentesimunocompetentes previamente vacinados:

i. Doentes sem nenhuma vacina conjugada com, pelo menos, 13 valéncias (Pn13, Pn15 ou Pn20):
devem servacinados com1dose de Pn20;

ii. Doentes que nao tenham sido vacinados com Pn23: devem servacinados com 1dose de Pn23;



iii. Doentes vacinados com esquema completo de vacinagao contra a infecao por S. pneumoniae
anteriormente emvigor (Pn13+Pn23); consideram-se vacinados.

* Intervalorecomendado: 6 mesesai1ano.Intervalos minimos entre doses: 8 semanas.

O presente plano de transicao nao se aplica as pessoas com 65 ou mais anos de idade e sem
nenhuma patologia de risco. Para este grupo, recomenda-se implementacao local de medidas
de promogao do aumento da cobertura vacinal, com comunicacao clara dos beneficios da
vacinagao e do risco da nao vacinagao.

4.5.3. Coabitantes de pessoas comimunodeficiéncia

Avacina contra a infecao por S. pneumoniae pode ser utilizada sem contraindicagao ou precaugao
especificanos coabitantes de pessoas com imunodeficiéncia.

4.5.4.Alteragoes dacoagulacao

As pessoas com risco de diatese hemorragica, nomeadamente trombocitopenia, alteragdes da
coagulacao ou sob terapéutica anticoagulante, tém risco acrescido de hemorragia se forem
vacinadas porviaintramuscular.

Se a terapéutica anticoagulante for de curta duracao e preferivel adiar a vacinagao para permitir a
vacinagao porvia intramuscular.

Nas pessoas sob terapéutica anticoagulante, nao deve ser usada a via intramuscular, se: i) o INR for
>3.0 (varfarina) ou ii) atividade anti-Xa for >0,5 Ul/mL (heparina de baixo peso molecular), 4 horas
aposatoma.

Avacinacao com Pn23 por via subcutanea profunda pode ser utilizada, contudo, para alem de esta
via se associara maior frequéncia de reagdes locais, a resposta imunitaria pode ser inferior a obtida
comaviaintramuscular.

Em caso de administragao por via intramuscular, deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge
(0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida pressao firme no local da injecao (sem friccionar)
durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade do membro
inoculado durante 24 horas. Esta inoculacao deve ocorrerimediatamente a seguir a terapéutica da
coagulopatia, quando esta indicada.

4.6. Profilaxia pos-exposicao

Nao estaindicada avacinagao como profilaxia pos-exposicao.



5.Links uteis

» Direcao-Geral da Saude, Norma n.° 013/2024, de 19/12/2024 - Atualizacao da Estratégia de
Vacinacao Pneumococica - Programa Nacionalde Vacinacao e Grupos de Risco

«  World Health Organization: Pneumococcal Disease

» European Center for Diseases Prevention and Control: Invasive pneumococcal disease

» UKHealth Security Agency (2019), The Green Book Chapter 25: Pneumococcal
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