‘ Parte 3 : Doencas evitaveis por vacinacao

Gripe sazonal

1.Adoenca

A gripe € uma doenca transmissivel que afeta as vias respiratorias. Existem 4 tipos de virus
influenza: A, B, C e D. O virus influenza A e classificado em subtipos, de acordo com as diferentes
combinagdes das proteinas a sua superficie, estando atualmente em circulagao na populagao
humana os subtipos A(H1IN1) e A(H3N2). O virus influenza B ¢ subdividido em linhagens:
B/Yamagata ou B/Victoria. Em humanos, a doenca € causada principalmente pelos virus
influenza A e influenza B da linhagem Victoria, que sao tambem os principais responsaveis pelas
epidemias sazonais. O virus influenza C esta menos frequentemente associado a doenga, sendo
responsavel por casos esporadicos ou surtos minor e bem localizados e o influenza D nao tem sido
associado adoencaemhumanos.

Aapresentacao da doenca varia desde formas assintomaticas (30-50% das infecoes, dependendo
da estirpe), doenca respiratoria leve, limitada ao trato respiratorio superior e caracterizada pelo
inicio subito de febre, odinofagia, coriza, tosse, cefaleia, mialgia e fadiga, até formas graves por
infecao das vias respiratorias inferiores, que resultam em pneumonia de etiologia exclusivamente
virica ou por sobreinfecao bacteriana. Em individuos previamente saudaveis, a infecao e
habitualmente autolimitada, com resolugao do quadro clinico em 5-7 dias (com excecao da tosse
e fadiga, que podem persistir atée 2 semanas). Sintomas gastrointestinais (nauseas, vomitos e
diarreia) podem acompanhar o quadro respiratorio, principalmente em criangas. Em individuos
mais vulneraveis, como idosos, criangas até aos 23 meses de idade, gravidas, individuos
imunocomprometidos ou com comorbilidades subjacentes, a apresentacao clinica pode ser mais
insidiosa e grave, com febre, fadiga, confusao mental e eventual progressao para insuficiéncia
respiratoria.

A gripe tem, maioritariamente, um padrao sazonal, de intensidade variavel, com taxa de ataque
entre 5 e 20% na comunidade, podendo ultrapassar 0os 50% em espacos fechados (como escolas e
estruturas residenciais para idosos).

Em contexto epidemiologico compativel, o diagnostico e principalmente clinico. Contudo, como
0s sintomas sao semelhantes aos causados por outras infegcoes respiratorias, a confirmagao do
diagnostico pode ser realizada atraves de testes especificos, como o PCR (polymerase chain
reaction) e a cultura de virus. Os testes rapidos de antigenio podem ser Uteis pela sua rapidez e
baixo custo, apesar de apresentarem menor sensibilidade. Para alem de permitir a confirmagao do
diagnostico e adequagao do plano terapéutico, o resultado laboratorial € importante para a
vigilancia epidemiologica e aintervencao da Saude Publica.



Atransmissao do virus ocorre, maioritariamente, por via aérea, atraves da inalacao de goticulas ou
aerossois contaminados ou por contacto direto com secregoes respiratorias de individuos
infetados. A transmissao do virus ocorre, habitualmente, nos primeiros 3 a 5 dias da doenga,
podendo o periodo de transmissibilidade ser mais longo em criangas pessoas
imunocomprometidas. A transmissao € mais eficaz, especialmente em ambientes fechados, e o
periodo de incubagao costuma ser curto, cerca de 1 a 3 dias apos a exposicao. As medidas
preventivas sao essenciais para evitar a transmissao e novas infegoes, pelo que a etiqueta
respiratoria, a higiene das maos e eviccao de contatos devem serasseguradas.***

O tratamento baseia-se em medidas de suporte, com tratamento sintomatico e reforco da
hidratagao, e tratamento dirigido a eventuais complicagoes. A terapéutica antiviral € uma decisao
clinica individualizada, tendo em atencao a disponibilidade e as caracteristicas clinicas de cada
caso.*

Apesar de cursar habitualmente com epidemias sazonais anuais, a gripe pode originar surtos com
potencial pandémico por virus influenza A de origem zoonotica® A gripe pandémica ocorre a cada
10 a 50 anos, sendo caracterizada pelo aparecimento de estirpes do virus influenza A
antigenicamente diferentes das previamente circulantes.

2.Complicacoes

A infecao pelo virus influenza pode ser complicada por bronquite, pneumonia bacteriana
secundaria ou otite media aguda, esta ultima principalmente em criangas. Mais raramente, foram
descritos casos de meningite, encefalite ou meningoencefalite no decurso de infegao por virus
influenza.

Os grupos de risco para doenca grave incluem as criangcas com menos de 2 anos de idade, os
adultos com 65 ou mais anos de idade, pessoas portadoras de doenga cronica, como por exemplo
doenca cardiovascular, pulmonar, renal, hepatica, diabetes mellitus, imunodeficiéncias e disturbios
neuromusculares compativeis com acumulagao de secrecoes respiratorias. A carga da doenga e
particularmente elevada na populacao idosa, na qual o fenomeno de imunossenescéncia
contribui paraumaumento dorisco de doenca grave, complicagoes, hospitalizacao e mortalidade.
Neste grupo, a gripe esta frequentemente associada a descompensacao de doencas cronicas
preexistentes e a um aumento da incidéncia de eventos cardiorrespiratorios.”” Também a gravidez
& um fator de risco. Durante a pandemia de 2009 por influenza A H1N1, a obesidade morbida (IMC
>35-40 kg/m?) foi identificada como fator de risco importante.®

3.Epidemiologia

As epidemias sazonais de gripe no hemisfério norte ocorrem no inverno, habitualmente entre os
meses de outubro e abril. Aintensidade de cada época gripal € variavel e dependente de diversos
fatores, como o graude imunizagao da populagao e ovirus circulante.
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Nos ultimos 100 anos, ocorreram quatro pandemias de gripe: a de 1918 (H1IN1) - a mais letal e
associadaamais de 40 milhdes de mortes; a de 1957 (H2N2); a de 1968 (H3N2) e a de 2009 (H1N1).

Em termos globais, estima-se que, anualmente, ocorram cerca de mil milhdes de casos de gripe,
dos quais 3a 5 milhdes corresponderao a casos de doenga grave, com cerca de 290.000 a 650.000
mortes associadas (principalmente nos paises de baixo rendimento). Na Europa, estima-se que até
50 milhoes de pessoas sejam infetadas com o virus da gripe sazonal todos os anos, registando-se
cercade 70.000 mortes.’

A vigilancia epidemiologica da gripe, assente no Global Influenza Surveillance and Response
System (GISRS),* da Organizacao Mundial da Saude (OMS), esta estabelecida desde 1952. Este
sistema tem por missao proteger a populagao contraa ameaca de pandemias causadas pelo virus
dagripe e assenta na colaboracao, confianca e partilha de informacao entre os Estados Membros.*

Na Regiao Europeia (UE/EEE), sob responsabilidade do European Centre for Disease Prevention
and Control (ECDC), a vigilancia integrada da gripe ¢é feita pela European Influenza Surveillance
Network (EISN),”* com o objetivo de diminuir a carga de doenca associada a infecao por virus
influenza.

Em Portugal, o sistema de vigilancia da gripe baseia-se em redes sentinela (Rede Medicos-
Sentinela, Rede de Servicos de Urgéncia, Rede de Servigos de Obstetricia e Rede de Unidades de
Cuidados Intensivos), com recolha de dados e amostras respiratorias. Contempla, ainda, uma rede
nao sentinela (Rede Portuguesa de Laboratorios para o Diagnostico da Infecao pelo Virus da Gripe
e Outros Virus Respiratorios),” com recolha de dados e amostras respiratorias para proceder ao
diagnostico laboratorial, com particular foco nos virus da gripe, SARS-CoV-2 e virus sincicial
respiratorio (VSR). Paralelamente, todos os resultados laboratoriais (positivos e negativos) para
pesquisa do virus influenza devem ser notificados atraves da plataforma informatica de suporte ao
SINAVE - area laboratorio.

Existe, também, o Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e outros Virus Respiratorios
(PNVGVR),* que tem como objetivos identificar variagdes na ocorréncia de gripe e de outras
infecdes respiratorias viricas, identificar e caracterizar, genética e antigenicamente, os virus
respiratorios em circulagao na populagao portuguesa e identificar fatores e grupos de risco para as
diferentes infecbes respiratorias viricas. Os resultados do PNVGVR sao semanalmente
disponibilizados no Boletim de Vigilancia da Gripe e outros Virus Respiratorios.” As amostras
biolégicas e dados recolhidos sao ainda partilhados com o ECDC e com a OMS, de acordo com 0s
compromissos internacionais vigentes.

A Direcao-Geral da Saude (DGS), no ambito da Resposta Sazonal em Saude, contribui para a
monitorizacao e avaliacao da época de infecoes respiratorias, atraves da analise de infecoes,
morbilidade e mortalidade. Em Portugal sao geralmente observados periodos de excesso de
mortalidade durante as epidemias de gripe e vagas de frio (Que muitas vezes ocorrem em
simultaneo com as epidemias de gripe), variando entre cerca de 800 dObitos em excesso na epoca
de gripe de 2019/2020 e cerca de 8.500 na epoca de gripe de 1998/1999 (no entanto, existiram
€pocas gripais nas quais nao se observou excesso de mortalidade).
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Figuran.®1 - Numero de episodios de urgéncia por sindrome gripal por semana ISO (apenas informacao de hospitais SONHO),
em Portugal Continental, desde 2021.| Fonte:  SIM@SNS - ACSS/SPMS,

4.Vacinacao

Os virus influenza acumulam, gradualmente, mutagoes nas proteinas de superficie hemaglutinina
(HA) e neuraminidase (NA), num processo de drift antigénico. Tal facto é responsavel pela
necessidade de proceder a atualizagdes frequentes das vacinas contra a gripe, de modo a garantir
uma protecao adequada em cada época sazonal.

A OMS, com base na analise dos resultados da vigilancia e dos estudos laboratoriais efetuados
globalmente, emite recomendacdes sobre a composicao da vacina contra a gripe para cada
época gripal, atendendo a antigenicidade dos virus previsivelmente prevalentes® Cada pais
decide, em consequéncia, acomposicao das vacinas contraa gripe autorizadas no seu territorio.

Em Portugal, a vacinagao contra a gripe € sazonal, prioritaria e gratuita para grupos de risco. Para
grupos nao abrangidos pela vacinacao gratuita, a vacina contra a gripe pode ser adquirida nas
farmacias comunitarias mediante apresentagcao de prescricao medica. A estratégia de vacinagao
de cada campanha de vacinagao sazonal e definida pela DGS e publicada sob a forma de Norma,
tendo como objetivo maximizar a protecao das populagdes mais vulneraveis, com risco acrescido
para doenga grave e das suas complicagdes, bem como de mitigar o seu impacto no sistema de
saude.

ApOs a vacinacao, a resposta imunitaria protetora pode ser alcancada em cerca de 14 dias. A
atividade gripal atinge normalmente o seu pico entre os meses de dezembro e fevereiro, pelo que

16 Organizacdo Mundial da Saude, Global Influenza Programme (GIP), Candidate vaccine viruses and potency testing reagentes.
Disponivelaqui.
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as campanhas de vacinagao tém inicio, habitualmente, em setembro. A protecao é conferida pela
vacina para a epoca gripal em causa, pelo que, associado a necessidade de adaptacao da vacina
aosvirus circulantes, € recomendada avacinagao anual.

A efetividade e a relagao custo-efetividade da vacina contra a gripe sazonal dependem da
composicao da vacina, dos tipos de virus influenza em circulagao, do tipo de vacina e das
caracteristicas doindividuo vacinado.

De acordo com o Survey report on national seasonal influenza vaccination recommendations and
coverage rates in EU/EEA countries, 2024/25, do ECDC, Portugal foi um dos quatro paises da Uniao
Europeia/EEE que mais se aproximou da meta de 75% de cobertura vacinal, definida pelo
Conselho Europeu para individuos com idade 265 anos, tendo registado a terceira cobertura
vacinal mais elevada nesta faixa etaria.” Contudo, as taxas de incidéncia de internamentos e de
mortalidade associadas a gripe mantém-se relevantes, continuando a traduzir-se numa pressao
assistencial significativa sobre o Servigo Nacional de Saude (SNS) durante a época outono-inverno.

A efetividade vacinal (EV) das vacinas contra a gripe de dose padrao (DP) tende a ser inferior em
idades mais avancgadas, sobretudo devido a imunossenescéncia. Este fenomeno motivou o
desenvolvimento de plataformas vacinais alternativas, incluindo a vacina de dose elevada (HD), as
vacinas adjuvadas e, mais recentemente, as vacinas recombinantes, que visam induzir uma
resposta imunitaria mais robusta e eficaz nesta populacdo.”® A evidéncia acumulada indica uma
maior EV das vacinas HD em comparagao com as vacinas DP em adultos mais velhos, com
reducao adicional do risco de gripe confirmada laboratorialmente, internamentos por gripe e/ou
pneumonia e de alguns eventos cardiovasculares e respiratorios, sendo o beneficio mais
consistente nasidades mais avangadas.™

Para alem da utilizagao das vacinas HD e das vacinas adjuvadas nos adultos mais velhos, témvindo
a ser consideradas estrategias complementares com o objetivo de reduzir a transmissao
comunitaria dovirus influenza e o impacto global da gripe. Entre estas, inclui-se a vacinagao contra
a gripe na populagao pediatrica em idade escolar, reconhecida como importante reservatorio de
transmissao. A evidéncia disponivel sugere que a vacinagao da populagao pediatrica em idade
escolar pode contribuir para beneficios indiretos nos grupos de risco, como a populacao idosa,
através dareducao da circulacdo e datransmissao do virus influenza na comunidade.**

Em Portugal, a introdugao progressiva da vacina HD ocorreu de forma faseada. Na época
2022-2023, a vacina quadrivalente HD passou a estar disponivel gratuitamente para pessoas com
idade =265 anos residentes em estruturas residenciais para pessoas idosas (ERPI) e outras
instituicoes de longa permanéncia. Na época 2023-2024, o0 acesso foi alargado a pessoas com 265
anos de idade, com possibilidade de vacinacao em farmacias comunitarias mediante prescricao
medica e comparticipagao. Desde a época 2024-2025, a vacina HD passou a estar disponivel para
individuos com idade 260 anos, sendo gratuita para todas as pessoas com 285 anos,
independentemente do local de residéncia, mantendo-se igualmente o acesso gratuito para
residentes em ERPI e instituicdes similares. Na época 2025-2026 foi alargada a vacinagao sazonal
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contra a gripe a populagao pediatrica saudavel dos 6 aos 59 meses, sendo gratuita dos 6 aos 23
meses de idade, mantendo-se a priorizagao de criangas com condigoes clinicas de risco e de
outros contextos de maiorvulnerabilidade.

Na campanha de vacinagcao sazonal outono-inverno 2025-2026, verificou-se uma cobertura
vacinal contra a gripe de 87,91% na populagcao com 85 ou mais anos de idade, de 73,00% na
populagcao com 65 ou mais anos de idade, de 66,23% na populagao com 60 ou mais anos de idade
ede51,60% nas criancas dos 6 aos 23 meses de idade.”

Vacinas de dose padrao evacinas de dose elevada

As vacinas sazonais contra a gripe de dose padrao contém, tipicamente, 15 microgramas de
hemaglutinina por estirpe, ao passo que as vacinas de dose elevada apresentam uma
concentragao antigénica cerca de quatro vezes superior (60 microgramas), tendo sido concebidas
para reforgar a resposta imunitaria, sobretudo em pessoas idosas, nhas quais a imunossenescéncia
reduz a imunogenicidade vacinal. Em termos comparativos, a vacina de dose elevada tem sido
associada a maior efetividade na prevencao de gripe confirmada laboratorialmente e, em alguns
estudos, a menor risco de complicacdes como hospitalizacao por gripe e eventos
cardiorrespiratorios, embora possa estar relacionada com uma maior frequéncia de reacoes locais
ligeiras, sem diferencas clinicamente relevantes no perfilglobal de seguranca.™**

4.1.Caracteristicas dasvacinas
Atualmente, em Portugal estao disponiveis as seguintes vacinas contraa gripe sazonal:

- Vacinas trivalentes inativadas de dose padrao, produzidas em ovos embrionados de galinha
(Fluarix®, Influvac®, Vaxigrip®);

-Vacina trivalente viva atenuada, de administracao intranasal e produgao em ovos embrionados
de galinha (Fluenz®);

- Vacina trivalente inativada de dose elevada, produzida em ovos embrionados de galinha
(Efluelda®).

As caracteristicas destas vacinas podem ser consultadas nos Quadrosn.®1,2e 3.

22 DGS (2026), Relatorio finalda Campanha de Vacinagao Sazonal do Outono-Inverno 2025-2026. Disponivelaqui.

23 Pardo-Seco J, Rodriguez-Tenreiro-Sanchez C, Giné-Vazquez |, Mallah N, Miras-Carballal S, Pifieiro-Sotelo M, et al. High-dose influenza
vaccine to reduce hospitalizations. N EnglJ Med. 2025;393(23):2303-2312. d0i:10.1056/NEJM0a2509834. Disponivelaqui.

24 Johansen ND, Modin D, Pardo-Seco J, Rodriguez-Tenreiro-Sanchez C, Loiacono MM, Harris RC, et al. Effectiveness of high-dose influenza
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Quadro n.° 1 - Caracteristicas das vacinas trivalentes inativadas de dose padrao, produzidas em ovos embrionados de

galinha26
7
Tipo de vacina Vacina trivalente inativada de dose padrao
e desighagoes o o o
.. Vaxigrip Influvac Fluarix
comerciais
Composigéo Virus da gripe (inativado, fragmentado), propagado em ovos de galinha
fertilizados, das seguintes estirpes:
Vaxigrip® e Fluarix™
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmog - estirpe analoga
A/Switzerland/6849/2025, IVR-278) -
15 pg HA
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe analoga (A/Michigan/105/2025, SAN-
049A) - 15 g HA
- B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga (B/Tokyo/EIS13-175/2025, tipo
selvagem) - 15 pg HA
Influvac™
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmog - estirpe analoga (A/Missouri/11/2025,
IVR-279) - 15 ug HA
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe analoga
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A) - 15 ug HA
- B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga
(B/Tokyo/EIS13-175/2025, tipo selvagem) - 15 pg HA
Indi ~ Prevencao da gripe em adultos e criangas com 26 meses de idade. Podem ser
naicagoes utilizadas em qualquer fase da gravidez e durante a amamentagao
. . ~ Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
Contralndlcagoes excipientes (variaveis de acordo com a vacina a utilizar, como residuos de ovo
(ovalbumina, proteinas de galinha), neomicina, formaldeido, octoxinol-9,
brometo de cetiltrimetilamonio, polissorbato 80, gentamicina, hidrocortisona e
deoxicolato de sodio)
Historia de reacao anafilatica a uma dose anterior desta vacina
Estas situagdes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia
hospitalar, com caracter prioritario
- Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barré nas 6 semanas seguintes a
Precaugoes administragao de uma dose de vacina contra a gripe. Nesta situagao, a decisao
de vacinar deve ser avaliada caso a caso
A vacinagao de pessoas com doenga aguda grave, com ou sem febre, deve
aguardar até a recuperagao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicao dos sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a
vacinacao
Devem ser administradas, com precaucao, a individuos com trombocitopenia
ou com alteragdes de coagulagao
A resposta vacinal em doentes com imunossupressao endogena ou iatrogénica
pode ser insuficiente
Reagdes adversas mais frequentemente notificadas:
Reacoes
Vaxigrip®
adversas Em adultos: dor no local de injecéo, dor de cabeca, mialgia e mal-estar. Nos
idosos: dor no local de injegao, dor de cabega e mialgia. Em
criangas/adolescentes entre os 9 e 17 anos de idade: dor no local de injecao,
L mialgia, cefaleia, mal-estar, calafrios, eritema no local de injecao e tumefacao

26 Nao dispensa a leitura do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) das vacinas, previamente a sua administragao. Disponivelem

INFOMED.
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no local de injegao. Em criangas entre os 3 e 8 anos de idade: dor no local de
injecao, mal-estar, eritema no local de injecao. endurecimento do local de
injecao e calafrios. Em criancas dos 6 aos 35 meses de idade: dor/sensibilidade
no local de injecao, febre e eritema no local de injecao

Influvac®

Em adultos e criangas com idades compreendidas entre os 6 e 0s 17 anos:

fadiga e cefaleia. Em criangas com idades compreendidas entre os 3 € 0s 5
anos: sonoléncia, irritabilidade e perda de apetite. Em criangas com idades

compreendidas entre os 6 meses e os 35 meses: irritabilidade/agitacao

Fluarix®

Em adultos: fadiga, cefaleia e mialgia. Em individuos com 6 a 17 anos de idade:
fadiga, mialgia e cefaleia. Em criangas com 3 a 5 anos de idade: sonoléncia,
perda de apetite e irritabilidade/agitacao. Em criangas com 6 meses a 3 anos
de idade: irritabilidade/agitagao, sonoléncia e perda de apetite

Conservarentre2’Ce 8°C

Conservagao N&o congelar

Conservar naembalagem de origem, para proteger da luz

Dose e via de o.5mL - , )
administragéo Intramuscular. Pode seradministrada porvia subcutanea
Local da 26 aos 35 meses de idade: lado antero-lateral da coxa (ou 0 musculo deltoide se
amassamuscular foradequada)
injegé"\o 236 meses deidade: musculo deltoide
L Pode seradministrada concomitantemente comasvacinasdo PNV e
Com patl bllldade comasvacinas contraa COVID-19, como medida de adesao avacinacao
\ J

Quadro n.° 2 - Caracteristicas da vacina trivalente inativada de dose elevada®

4 A
Tipo de vacina Vacina trivalente inativada de dose elevada
e designagao
g . ¢ Efluelda”

comercial

Com posigao Virus da gripe (inativado, fragmentado), propagado em ovos de galinha
embrionados, das seguintes estirpes:
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmog - estirpe analoga
A/Switzerland/6849/2025, IVR-278) - 60 ug HA
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe analoga (A/Michigan/105/2025, SAN-
049A) - 60 ug HA
- B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga (B/Tokyo/EIS13-175/2025, tipo
selvagem) - 60 pg HA

| ndicagaes Prevengao da gripe em adultos com 260 anos deidade

. . ~ Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
Contraindicagoes excipientes ou a qualquer componente que possa estar presente em
quantidades vestigiais, como residuos de ovo (ovalbumina, proteinas de
galinha) e formaldeido. Os excipientes presentes sao: solugao de cloreto de
sodio isotonica tamponada com fosfato de sodio (cloreto de sodio, fosfato de
sodio monobasico, fosfato de sodio dibasico, agua para preparagoes injetaveis)
e Octoxinol-9

Historia de reacdo anafilatica a uma dose anterior desta vacina
Estas situagdes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia

hospitalar, com caracter prioritario
\ J

27 Naodispensaa leitura do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) das vacinas, previamente a sua administragao. Disponivelem
INFOMED.
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- Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barré nas 6 semanas seguintes a
Precaugoes administracdao de uma dose de vacina contra a gripe. Nesta situacao, a decisao
de vacinar deve ser avaliada caso a caso

A vacinagao de pessoas com doencga aguda grave, com ou sem febre, deve
aguardar ate a recuperagao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicao dos sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a
vacinacao

Vacinas de administracao intramuscular devem ser administradas, com
precaucao, a individuos com trombocitopenia ou com alteragdes de
coagulacao

A resposta vacinal em doentes com imunossupressao endogena ou iatrogénica
pode ser insuficiente

Reagaes Reacodes adversas mais frequentes: Dor no local da injecao, mialgia, dor de

cabeca e mal-estar
adversas

Conservarentre2’Ce 8°C

Conservagéo Nao congelar

Conservar naembalagem de origem, para protegerda luz

Dose e viade 05mL » , )
.. ~ Intramuscular. Pode seradministrada porvia subcutanea
administracao
Local da , ,
Musculo deltoide
injecao

T A vacina contra a gripe pode ser administrada concomitantemente com as
Compatlbllldade vacinas do PNV e com as vacinas contra a COVID-19, como medida de adesao
a vacinacgao

L . . . . ~ . 28
Quadro n.° 3 - Caracteristicas da vacina trivalente viva atenuada e administragcao intranasal

e B
Tipo de vacina Vacina trivalente viva atenuada
e designagao R
. Fluenz
comercial
Com posigéo Virus da gripe de rearranjo (vivo atenuado), propagado em ovos de galinha

fertilizados, das seguintes estirpes, produzidas em células VERO por tecnologia
genetica inversa:

- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmog - estirpe analoga a
A/Switzerland/6849/2025, MEDI 400592) - 107, UFF
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) - estirpe analoga a
(A/Darwin/1369/2025, MEDI 406666) - 107.°°° UFF
B/Tokyo/EIS13-175/2025 - estirpe analoga a
(B/Perth/115/2025, MEDI 407730) - 107,”°° UFF

| ndicagées Prevencgao da gripe em criangas e adolescentes comidade 22 anos e <18 anos

. ~ Historia de hipersensibilidade as substancias ativas ou, a qualquer um dos
Contraindicacdes | excipientes ou a gentamicina (um possivel residuo vestigial). Reacdo alérgica
grave (ex. anafilatica) aos ovos ou as proteinas do ovo (ex.: ovalbumina). Os
excipientes presentes sao: Sacarose, fosfato dipotassico, fosfato
monopotassico, gelatina, cloridrato de arginina, glutamato monossodico mono-
hidratado agua para preparagdes injetaveis. Historia de reagao anafilatica a uma

28 Estavacina esta disponivel para aquisicao em farmacia comunitaria, atraves do contingente privado, mediante apresentagao de prescricao
medica. Deve ser consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) previamente a sua administragao, disponivel em
INFOMED.
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dose anterior desta vacina. Estas situacdes devem ser referenciadas a consulta
de imunoalergologia hospitalar, com caracter prioritario

Criangas e adolescentes com imunodeficiéncia clinica devido a doencas ou a
terapéutica imunossupressora tais como leucemias agudas e cronicas,
linfoma, infecao sintomatica pelo HIV, imunodeficiéncias celulares e
corticosteroides em doses elevadas

A utilizacao nao é contraindicada em individuos com infecdo assintomatica por
VIH ou individuos medicados com corticosteroides topicos/inalados ou com
corticosteroides sistémicos em doses baixas ou em individuos medicados com
corticosteroides como terapéutica de substituigao (ex. insuficiéncia
suprarrenal)

Criangas e adolescentes com <18 anos de idade submetidos a uma terapéutica
com salicilatos, devido a associagao da sindrome de Reye aos salicilatos e a
infegao pelo virus da gripe de tipo selvagem

Nao deve ser administrada a criangas ou adolescentes com asma grave
(definida como asma medicada com corticosteroides orais ou inalatorios em
altas doses), sibilancia ativa ou constatada nas 2 semanas prévias a vacinagao

Nao se recomenda a sua administracao nas criancas com fistulas de LCR nao
corrigidas, com implantes cocleares recentes (1 semana antes ate 2 semanas
depois) e com malformagdes craniofaciais nao corrigidas

Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barré nas 6 semanas seguintes a

= ministraga m vacin ntr ripe. N i ao, isa

Precaugoes ad ;t acao de uma dlose de vacina contra a gripe. Nesta situagao, a decisao
de vacinar deve ser avaliada caso a caso
A vacinagao de pessoas com doenga aguda grave, com ou sem febre, deve
aguardar até a recuperacao completa, com o principal objetivo de evitar
sobreposicao dos sintomas da doenga com eventuais efeitos adversos a
vacinacao
A resposta vacinal em doentes com imunossupressao endogena ou
iatrogénica pode ser insuficiente
As criangas/adolescentes vacinados com esta vacina devem restringir o
contato com doentes com imunossupressao grave durante 7-14 dias apos
vacinacao
A administragcao de medicamentos antivirais contra a gripe no periodo de 2
semanas apos a vacinagdo com a vacina contra a gripe intranasal pode afetar a
resposta a vacina. Nesse caso a revacinagao deve ser equacionada, pelo
menos 48 horas apos a interrupgao dos antivirais ou com uma vacina inativada,
que pode ser administrada a qualquer momento
Deve ser considerado o adiamento da administracao até resolucao da
congestao nasal ou a administragdo de uma vacina inativada

Reacoes
Reagao adversa mais frequente: congestao nasal/rinorreia

adversas

- Conservarentre2’Ce 8°C
Conservacgao Nao congelar

Conservar naembalagem de origem, para protegerda luz

Dose e via de

o5mL
Intramuscular. Pode seradministrada por via subcutanea

administracao
Dose de 0,2 mL, administrada na dose de 0,1 mL em cada narina
Local da
. . - Para criangas dos 2 aos 8 anos de idade que nao foram previamente
injecao vacinadas contra a gripe sazonal, deve administrar-se uma segunda dose,
apos um intervalo de, pelo menos, 4 semanas
Apenas para administracao nasal
R Pode ser administrada concomitantemente com as vacinas vivas atenuadas de:
Compatlbllldade sarampo, parotidite, rubéola, varicela e poliomielite administrada por via oral

Nao foi estudada a administragado concomitante comvacinas inativadas




4.2. Administracao a pessoas comalergia confirmadaao ovo

Amaioria das vacinas contra a gripe € produzida em ovos de galinha, podendo conter quantidades
residuais de proteinas do ovo. A ovalbumina, sendo a proteina mais abundante da clara, € utilizada
como marcador de presencga de proteinas residuais na produgao de vacinas.

Os estudos realizados tém sido consistentes em demonstrar a seguranca da vacinacao de rotina
em individuos com alergia ao ovo. A alergia ao ovo nao € uma contraindicagcao absoluta a
vacinagao contra a gripe, embora, na decisao de vacinar, tenha de ser tida em conta a gravidade da
reacao alérgica e o tipo de vacina da gripe a utilizar*******Geralmente, as reacdes alérgicas ao ovo
apos a vacinagao ocorrem imediatamente apos a administragao da vacina (de minutos ate 1 hora).
Menos frequentemente, podem ocorrer até 4 a 6 horas apos a vacinagao. As principais
manifestagoes clinicas de alergia ao ovo no contexto da vacinagao contra a gripe podem ser:

- Reacodes leves a moderadas (as mais comuns) como: urticaria localizada ou generalizada, prurido,
eritema cutaneo, congestao nasal e outros sintomas de rinite, lacrimejo e outros sintomas de
conjuntivite;

- Reacdes graves (raras) como: anafilaxia e choque anafilatico, que podem incluir hipotensao,
taquicardia, dificuldade respiratoria, broncoespasmo, edema da lingua, edema da laringe ou
colapso cardiovascular. Os principais fatores de risco para reagoes alérgicas graves (anafilaxia) sao:
historia previa de anafilaxia ao ovo ou a vacinas contra a gripe, asma nao controlada e o uso
concomitante de beta-bloqueantes.

Do ponto de vista clinico, € importante distinguir a sensibilizacao assintomatica (IgE especifica
detetavel, sem sintomas clinicos) da verdadeira alergia clinica, em que ocorrem sintomas
reprodutiveis apos exposicao ao ovo e sensibilizacao confirmada por testes diagnosticos (que
podem incluir IgE séricas especificas para ovo e/ou 0s seus componentes, testes cutaneos prick
test ou provas de provocacao oralrealizadas em ambiente controlado por medicos especialistas).

Nas pessoas com sensibilizagao assintomatica, a vacinagao contra a gripe pode ser realizada
sem precaugoes especiais, de acordo com as indicacoes habituais para qualquer pessoa.

As pessoas com alergia confirmada ao ovo™ podem ser administradas vacinas contra a gripe
produzidas em cultura de ovo com teor de ovalbumina 0,12 pg/mL, com observagao pos-
vacinalde acordo com a pratica clinica:

- Nas pessoas com sintomas ligeiros de alergia ao ovo, sem asma ou com asma bem controlada,
recomenda-se a imunizacdo com uma vacina contra a gripe com teor de ovalbumina 0,12
Hg/mL. Nas pessoas com asmamal controlada, recomenda-se o controlo previo daasma e, apos
estabilizacao clinica, aimunizacao com uma vacina contra a gripe que cumpra o mesmo critério de
teor de ovalbumina.

- As pessoas com antecedentes de anafilaxia ou choque anafilatico a proteinas do ovo deverao
ser referenciadas, com caracter prioritario, para consulta de Imunoalergologia para avaliagao do

29 F Santos, A et al (2025). EAACI guidelines on the management of IgE-mediated food allergy. Allergy. Jan;80(1):14-36. doi: 10.1111/all.16345.
Disponivelaqui.

30JCVI(2024) JCVIstatement oninfluenza vaccines for 2025 to 2026. Disponivelaqui.

31 UKHSA (2026) Guidance Flu vaccination programme 2026 to 2027: information for healthcare practitioners. Updated 27 August 2026.
Disponivelaqui.

32 ACIP Evidence to Recommendations (EtR) Framework: Safety of Influenza Vaccines for Persons with Egg Allergy, September 5, 2024,
Disponivelaqui.

33 Alergia ao ovo: reagao imunologica adversa as proteinas do ovo (clara, gema, ovo inteiro), podendo ser classificada como IgE mediada
(reagao imediata) ou nao-IgE mediada (reagao tardia). No contexto da vacinagao contra a gripe, sao de especial relevancia as reacoes IgE-
mediadas, pelo risco de causarem sintomas sistémicos imediatos (de minutos a1 hora) de gravidade variavel.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39473345/
https://www.gov.uk/government/publications/flu-vaccines-2025-to-2026-jcvi-advice/jcvi-statement-on-influenza-vaccines-for-2025-to-2026
https://www.gov.uk/government/publications/flu-vaccination-programme-information-for-healthcare-practitioners/flu-vaccination-programme-2023-to-2024-information-for-healthcare-practitioners
https://www.cdc.gov/acip/evidence-to-recommendations/influenza-egg-allergy-etr.html

risco/beneficio da vacinagao. Quando indicada, a vacinacao devera ser realizada em contexto
hospitalar, com uma vacina contra a gripe produzida em cultura de ovo com teor de ovalbumina
£0,12 ug/mL, assegurando vigilancia clinica adequada apos a administracao.*

As vacinas contra a gripe recomendadas as pessoas com alergia confirmada ao ovo sao as
seguintes:

- Vaxigrip®
- Fluarix®

- Fluenz™®

4.3.Campanhas de vacina¢ao sazonalcontraagripe

Aestrategia de vacinagao sazonal e 0s grupos para 0os quais a vacina esta recomendada e € gratuita
sao ajustados em fungao da evolucao do conhecimento cientifico, da situacao epidemiologica e da
disponibilidade das vacinas. As indicagdes para a vacinagao sao atualizadas anualmente, antes do
inicioda campanha de vacinacao sazonal.

As vacinas contra a gripe disponibilizadas pelo Servico Nacional de Saude (SNS) sao armazenadas
e distribuidas nos termos da Portaria n.° 114/2024/1,* de 22 de margo e da Orientagao Conjunta em
vigor - Operacionalizacao da Campanha de Vacinagao Sazonal contra a Gripe e contraa COVID-19.
Tal como para os demais medicamentos, a rececao, armazenamento e distribuicao das vacinas
contra a gripe deve obedecer a Deliberacéo n° 77 - A/CD/2021” que aprova as alteragdes ao
Regulamento das Boas Praticas de Distribuicao de Medicamentos de Uso Humano, publicado na
Deliberagao n.° 047/CD/2015 de 19 de margo e, que deve ser garantido por todas as entidades
envolvidas no processo de vacinacao. As doses de vacinas a serem descartadas (com ou sem
conteudo) devem ser consideradas como residuos hospitalares do Grupo IV, nos termos do
Despachon.?242/96,de 13de agosto.

Como para as demais vacinas, regra geral, apos a vacinagao contra a gripe, todas as pessoas
devem permanecer em vigilancia no local da vacinagao, durante 30 minutos. Em pessoas
saudaveis, sem comorbilidades ou medicagcao cronica, e sem historia de reagdes de
hipersensibilidade/anafilaxia num ato vacinal prévio contra a gripe, a vigilancia pode ser reduzida
para 15 minutos.

Informacgao relativa as recomendacdes de vacinagao sazonal contra a gripe, esquemas vacinais
recomendados, populacao elegivel e operacionalizacao da campanha de vacinacao sazonal deve
ser consultada na Normaem vigor.

ANorma atualmente emvigor e a:Norman.® 006/2026, de 17/09/2026, atualizada a 23/09/2026 -
Campanha de vacinacao sazonalcontraa Gripe: outono-inverno 2026-2027

34 Aposavacinagao, devem serasseguradas as condigcdes de vigilancia e de seguranga, incluindo aidentificagao e atuagao perante eventuais
reagoes adversas, de acordo com o estabelecido no capitulo dedicado a Seguranga dos produtos de imunizagao.

35 Estavacina esta disponivel para aquisicado em farmacia comunitaria, através do contingente privado, mediante apresentacao de prescricao
medica.

36 A Portaria n.° 114/2024/1 define o modelo de governagao e funcionamento dos programas e campanhas nacionais de vacinagao, onde se
enquadraavacinagao sazonalcontraagripe.

37 Deliberacaon.°77-A/CD/2021. Disponivelaqui.



https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0062026-de-17092026-atualizada-a-23092026-campanha-de-vacinacao-sazonal-contra-a-gripe-outono-inverno-2026-2027.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0062026-de-17092026-atualizada-a-23092026-campanha-de-vacinacao-sazonal-contra-a-gripe-outono-inverno-2026-2027.aspx
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/portaria/114-2024-856886484
https://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/11048532.PDF/4bde6495-b33d-4311-8302-784be4a65971

4.3.1. Procedimentos Especificos da Campanha de Vacinagao Sazonal

Convocatodria

- Pessoas com critério de patologia de risco: Os Servicos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS, E.RE.), procedem aidentificacao das pessoas a vacinar no SNS (x5 anos e <59 anos de idade
e com critéerio patologia de risco) para a vacinacao sazonal, de acordo com os critérios definidos na
Norma referente a Campanha de Vacinacao Sazonal contra a Gripe em vigor, com recurso aos
sistemas de informagao. Para o efeito, devem ser adotados os metodos de agendamento e
convocatoria das pessoas elegiveis, a definir de acordo com o plano logistico e operacional, com a
disponibilizacao de vacinas e com a capacidade instalada nos pontos de vacinagao.

Relativamente as pessoas elegiveis, que nao sejam identificadas pela forma anteriormente
descrita ou que nao sejam seguidas no SNS, os medicos assistentes devem emitir uma declaragao
médica da sua elegibilidade® para vacinacao, através da Plataforma de Prescricao Eletronica de
Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario disponibilizado pela SPMS E PE., que deve ser
impressa. E igualmente suficiente, para se proceder a vacinagao, a apresentagao, pelo utente, de
uma declaragao medica por escrito, desde que devidamente assinada e identificada com vinheta
medica.

- Pessoas de Estruturas Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI), instituicoes similares e Rede
Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) ou outros contextos especificos: A
vacinagcao em contexto de ERPI, instituicées similares e RNCCI deve seguir o disposto na
Orientagcao Conjunta n.° 005/2024, de 18/09/2024, atualizada a 17/09/2025 - Operacionalizagao
da Campanha de Vacinacao Sazonal contra a Gripe e contra a COVID-19 em Estruturas
Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI), instituicdes similares e Rede Nacional de Cuidados
Continuados Integrados (RNCCI).*

Avacinagao em contexto de estabelecimentos prisionais deve seguir o disposto na Orientagao n.°
003/2026, de 20/07/2026 - Operacionalizagcao da Vacinacao em Estabelecimentos Prisionais (EP)
e Centros Educativos (CE).*

As equipas locais de vacinacao e as ULS, com a colaboracao das equipas regionais de vacinacao,
devem implementar todas as estrategias possiveis para a vacinagao em equidade de: pessoas
acamadas, cumprindo com os critérios definidos na Norma referente a Campanha de Vacinagao
Sazonal contra a Gripe em vigor; e de pessoas em situagao de sem-abrigo, nos locais e/ou
instituicoes onde estas pessoas se concentram. A vacinagao de pessoas em situacao de sem-
abrigo deve serefetuada, preferencialmente, nos nucleos locais definidos pela Estrategia Nacional
para a Integracao das Pessoas em Situacao de Sem-Abrigo (ENIPSSA). A mesma deve ser
articulada, localmente, com os Pontos de Contato (POC) de cada nucleo.

Os atos vacinais ocorridos em ERPI ou instituicoes similares, RNCCI, estabelecimentos prisionais
ou outros contextos especificos, devem ser registados na plataforma VACINAS, de acordo com a
Norma referente a Campanha de Vacinacao Sazonal contra a Gripe em vigor, colocando como

38 Esta declaracao sobrepde-se a qualquer informacao que exista nos sistemas de informacdo do SNS, sem prejuizo de situagdes de
contraindicacao avacinacao

39 Orientagao Conjunta n.° 005/2024, de 18/09/2024, atualizada a 17/09/2025 - Operacionalizacao da Campanha de Vacinagao Sazonal
contra a Gripe e contraa COVID-19 em Estruturas Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI), instituicoes similares e Rede Nacional de Cuidados
Continuados Integrados (RNCCI). Disponivel aqui.

40 Orientacao n.° 003/2026, de 20/07/2026 - Operacionalizagao da Vacinagao em Estabelecimentos Prisionais (EP) e Centros Educativos
(CE). Disponivelaqui.


https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-conjunta-n-052024-de-18092024-atualizada-a-17092025-operacionalizacao-da-campanha-de-vacinacao-sazonal-contra-a-gripe-e-contra-a-covid19-em-erpi-e-rncci.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0032026-de-20072026-operacionalizacao-da-vacinacao-em-estabelecimentos-prisionais-ep-e-centros-educativos-ce.aspx

critério de elegibilidade paravacinagao o contexto especifico em que o ato vacinalocorreu.

- Vacinagao contra a gripe em contexto de Saude Ocupacional: A vacinacao sazonal contra a
gripe dos profissionais inseridos nos contextos ocupacionais de risco definidos na Norma referente
a Campanha de Vacinagao Sazonal contra a Gripe em vigor € da responsabilidade dos respetivos
Servicos de Saude do Trabalho/Saude Ocupacional(SST/SO).

4.4.Vigilanciadagripe

Para a definicao e adequacao da estratégia de vacinagao, a vigilancia e a monitorizacao da infecao
porvirusinfluenza sao fundamentais, pelo que:

- Os casos de infecao por influenza, em contexto de urgéncia e internamento, devem ser
registados nas aplicacdes de registo clinico eletronico, com atribuicao dos codigos
correspondentes de ICD-10-CM (JO9X1; JOgx2; JO9x3; JO9XQ; J1000; J1001; J1008; J101; J102; J1081;
J1082;J1083;J1089;J1100; J1108; J111; J112; J1181; J1182; J1183; J11809);

- Todos os resultados de testes laboratoriais para pesquisa do virus Influenza A ou B (positivos e
negativos) devem ser notificados na plataforma informatica de suporte ao SINAVELab, para efeitos
devigilancia epidemiologica, em cumprimento da legislacao emvigor;

- Os casos de gripe sao alvo de notificacao laboratorial obrigatoria exclusiva atraves do SINAVE -
area laboratorio. A notificacao clinica, atraves da plataforma informatica de suporte ao SINAVE,
podera estar prevista porindicacao da Autoridade de Saude Nacional;

- Para efeitos de vigilancia epidemiologica, sempre que possivel, devem ser registadas as
comorbilidades, nos campos designados para o efeito, em todas as plataformas de registo clinico
aplicaveis;

- Em caso de obito, sempre que existir um resultado laboratorial de teste positivo para Influenza e
se, de acordo com a melhor opiniao medica, a infecao por influenza fizer parte da cadeia de
eventos que levaram diretamente a morte, a informacao deve ser registada ou atualizada em
conformidade no Certificado de Obito (plataforma SICO), na Parte |, pelo médico certificador (ou na
Parte ll, se tiver contribuido paraa morte, mas que nao resultou na causa basica da morte);

- O Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e de Outros Virus Respiratorios contempla, entre
outros, o diagnostico laboratorial e caracterizagao virologica do virus Influenza, nas amostras
biologicas provenientes das redes sentinela que o integram:;

- Avigilancia da gripe e de outros virus respiratorios e efetuada anualmente pelo Instituto Nacional
de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA, I.P), atraves do Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e
de Outros Virus Respiratorios, que contempla, entre outras componentes, o diagnostico
laboratorial e a caracterizagao virologica do virus Influenza nas amostras biologicas provenientes
dasredes sentinelaque ointegram;

- A monitorizagao da efetividade da vacina contra a gripe ¢ realizada sob a responsabilidade do
Instituto Nacionalde Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA, I.R).



5.Links uteis

» Diregao-Geral da Saude: Norma n.° 006/2026, de 17/09/2026, atualizada a 23/09/2026 -
Campanha de vacinacao sazonalcontra a Gripe: outono-inverno 2026-2027

» Diregcao-Geral da Saude: Relatorio final da Campanha de Vacinacao Sazonal outono-inverno
2025-2026

» Direcao-Geralda Saude: Orientacaon.° 007/2015,de 26/01/2015, atualizada a 04/01/2018.

« Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge: Atividade gripal

*  Ministério daSaude: Despachon.®° 4843/2023,de 21 de abril

« Ministério da Saude: Despachon.° 5909/2023, de 25 de maio

«  World Health Organization: Influenza (seasonal)

«  World Health Organization: GlobalInfluenza Programme

» European Centre for Disease Prevention and Control: Seasonalinfluenza

» European Centre for Disease Prevention and Control: European Influenza Surveillance Network
(EISN)
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