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SAUDE Direcao-Geral da Saude

DIRECAO-GERAL DA SAUDE
Comissdo Técnica de Vacinagdo Sazonal’
PARECER: Grupos-alvo para Vacinacao Sazonal de Reforco 2024-2025

Na sequéncia do pedido da Direcdo-Geral da Saude (DGS) relativamente a definicdo dos
grupos-alvo da Campanha de Vacina¢do Sazonal Outono-Inverno 2024-2025, vem a CTVS
recomendar:

e Manutengédo dos grupos-alvo para vacina¢do contra a gripe que vigoraram em
2023/2024, independentemente da gratuitidade;

e Manutengcdao dos grupos-alvo para vacina¢do gratuita contra a gripe que
vigoraram em 2023/2024;

e Manutencao dos grupos-alvo para vacinagao contra a COVID-19 que vigoraram
em 2023/2024.

¢ Inclusdo das criangas com 6 meses a 4 anos de idade e condi¢gdes moderadas a
graves de imunossupressao nos grupos-alvo para reforco sazonal contra COVID-
19.

o A CTVS ndo se opde que o refor¢o sazonal contra COVID-19 possa ser
oferecido a criancas com 6 meses a 4 anos de idade noutras
circunstancias individuais clinicamente fundamentadas e anéalogas as
condicdes de risco para COVID-19 grave, nas quais, numa avaliacao de
beneficio-risco, se espere que o beneficio seja substancial, uma vez que
ndo existem problemas graves de seguranca conhecidos associados a
reforcos.

e ACTVS considera a coadministracao das vacinas contra COVID-19, gripe e PNV
uma medida segura de promocao da adesao a vacina¢do em todos os grupos-
alvo, independentemente da idade.

e O inicio da Campanha Sazonal 2024-2025 devera ocorrer na segunda quinzena de
setembro, o mais antecipadamente possivel, sendo desejavel que a mesma nao
ultrapasse o inicio de outubro;

e Nao sendo prioritario, pode ser permitido o acesso a vacinacdo de pessoas fora dos
grupos acima referidos (e para os quais had uma recomendacdo), de acordo com a
decisdo individual e a disponibilidade de vacinas, e sem que este acesso cause
prejuizo ao esforco de vacinagdo das pessoas abrangidas pelos grupos-alvo.

Para o estabelecimento da presente posi¢do, a CTVS monitorizou a evolu¢do da evidéncia
cientifica disponivel, nomeadamente quanto a epidemiologia das doencas, efetividade e
seguranca das vacinas disponiveis e publicacdo de recomendacdes internacionais.

Nao foram identificadas atualiza¢oes de evidéncia que justifiquem a alteracao dos
grupos-alvos e recomendac¢des que vigoraram na ultima Campanha de Vacinacao
Sazonal.

" Dire¢do Geral da Satde. “Despacho n.° 050/2024 de 24 de julho da Diretora-Geral da Satde” (2024).
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Adicionalmente, solicitou-se parecer técnico ao Grupo de Trabalho da Pediatria e Saude
Infantil sobre Vacinagao COVID-19 (em anexo) quanto a trés questdes:

1) “Recomendacdo de coadministracdo da vacina contra a COVID-19 e contra a Gripe
em populacdo pediatrica;

2) Recomendacdo de coadministracao das vacinas sazonais com as vacinas do PNV em
populagdo pediatrica;

3) Recomendacdo de vacinacdo de refor¢co contra COVID-19 das criancas com
patologias de risco e entre 6 meses a 4 anos de idade.

Apo6s andlise ao parecer mencionado, a CTVS atualizou as recomendac¢8es em vigor para a
populagdo pediatrica de risco com 6 meses a 4 anos de idade.

E de serelevar que se mantém a recomendacao de vacinacdo primaria contra COVID-19 para
as criangas com 6 meses a 17 anos de idade e as patologias de risco estabelecidas para a
época sazonal anterior.

Mantém-se o objetivo de proteger as pessoas de maior risco de doenca grave e mortalidade
resultantes da infecao por gripe e SARS-CoV-2. Uma vez mais, a prioridade devera ser
garantir elevadas coberturas vacinais dos grupos-alvo da Campanha de Vacina¢do Sazonal.

A CTVS mantém-se a acompanhar a evolu¢do do conhecimento cientifico, da situacdo
epidemioldgica e das avaliacBes de farmacovigilancia relativa as vacinas contra a COVID-19
e contra a gripe, podendo atualizar as suas recomendag¢des sempre que necessario.

Lisboa, 25 de julho de 2024
A Comissdo Técnica de Vacinacdo Sazonal (CTVS): Luis Graca, Diana Moreira, Anténio Sarmento, Bernardo
Gomes, Cldudia Vicente, Helena Florindo, Fdtima Ventura, Maria de Lurdes Silva, Nuno Marques, Paulo

Nogueira, Raquel Guiomar, Susana Teixeira.

O presente parecer teve a votagdo favordvel de 10 membros efetivos.
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ANEXO
Parecer Técnico

Vacinagado Sazonal 2024-25: Pediatria

Elaborado em 25.07.2024

Grupo de Trabalho da Pediatria e Satde Infantil sobre Vacinagdo COVID-19

Catarina Gouveia', Dina Oliveira?, Fernanda Rodrigues® (Coordenacdo Cientifica), Manuela
Costa Alves?, Marta Valente Pinto®, Paula Martins®, Rui Anjos’

1. Pediatra, Hospital D. Estefania - Unidade Local de Saude S. José, E.P.E. e Comissdo Vacinas
da Sociedade Portuguesa de Pediatria;

2. Enfermeira, Divisdo de Saude Sexual, Reprodutiva, Infantil e Juvenil (Direcdo-Geral da
Saude);

3. Pediatra, Hospital Pediatrico - Unidade Local de Saude de Coimbra, E.P.E. e Comissdo
Vacinas da Sociedade Portuguesa de Pediatria;

4. Pediatra, Unidade Local de Saude de Braga, E.P.E. e Comissao Vacinas da Sociedade
Portuguesa de Pediatria;

5. Pediatra, Hospital D. Estefania - Unidade Local de Saude S. José, E.P.E. e membro da
Comissao Técnica de Vacinacao;

6. Cardiologista Pediatra, Hospital Pediatrico - Unidade Local de Saude de Coimbra, E.P.E.
7. Cardiologista Pediatra, Hospital de Santa Cruz - Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental,
E.P.E.

Participou na elaboracao deste parecer a Dr® Diana Moreira, Pediatria da Unidade Local de

Saude Gaia e Espinho e membro do Comissdo Técnica de Vacinagdo contra a COVID-19
(CTVS).

CONTEXTUALIZACAO

A Unidade de Vacinas, Imuniza¢do e Produtos Biolégicos da Direcdo Geral da Saude
(DGS), solicitou a este grupo a elaboracdo de um parecer técnico no ambito da avaliagdo da
Estratégia de Vacinagdo Sazonal para 2024-2025, incidindo sobre os seguintes pontos:
1) “Recomendacdo de coadministracdo da vacina contra a COVID-19 e contra a
Gripe em populacado pediatrica;
2) Recomendacdo de coadministracdo das vacinas sazonais com as vacinas do
PNV em populacao pediatrica;
3) Recomendacdo de vacinacdo de refor¢co contra COVID-19 das criancas com
patologias de risco e entre 6 meses a 4 anos de idade.

De acordo com a Norma 002/2021- Vacinacao COVID-19:
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i. A coadministracdo de uma dose de vacina contra a COVID-19 com uma vacina
inativada contra a gripe pode ser realizada como medida de adesdo a vacina¢dao nos
termos da presente Norma, e das Normas 005/2023 (Nota: Norma especifica da
Campanha de Vacinagdo Sazonal contra a COVID-19 2023-2024) e 006/2023 (Nota:
Norma especifica da Campanha de Vacina¢o Sazonal contra a Gripe 2023-2024) da
DGS, com excec¢ao das criangas com 6 meses a 11 anos de idade.

ii.  Deve ser dada prioridade a administracdo das vacinas recomendadas no Programa
Nacional de Vacinagao (PNV), ndo sendo recomendada, por auséncia de estudos, a
coadministracao ou administracdo de uma vacina contra a COVID-19 com menos de
14 dias de intervalo, em relacdo a administracdo de vacinas do PNV.

De acordo com a Norma 006/2023 (em anexo)

1. Avacina contra a gripe pode ser administrada concomitantemente com as vacinas
do PNV, nomeadamente, uma vacina pneumocécica (Pn13 ou Pn23), a vacina Td ou
a vacina Tdpa na gravida (Nota: ndo é claro se esta recomendacao se aplica as
vacinas PNV pediatricas);

De forma geral, a Norma 018/2020 - PNV permite a coadministra¢do de vacinas.
O parecer em anexo, do ano passado, refere que “neste sentido, parece-nos aceitavel que,
quando uma crian¢a com risco acrescido para COVID-19 grave recorre aos Cuidados de
Saude Primarios para receber as outras vacinas do PNV, seja coadministrada a vacina
para COVID-19, em particular se nao houver outra oportunidade para tal.
Realizou-se uma revisdao de recomendacdes de outros NITAG referentes a vacinacao
pediatrica COVID-19, 6 meses - 4 anos, que seguem em anexo. Estas recomendagdes
divergem na sua data de publica¢cdo entre 2023 (maioria) e 2024. Neste sentido, informa-
se que entre os 28 paises avaliados, 19 recomendam/permitem vacinagao de reforgo
contra COVID-19 a criancas com 6 meses-4 anos e patologias de risco.
Mais se informa que o RCM da vacina Comirnaty inclui posologia da vacinacdo de
reforgo para criangas com 6 meses-4 anos.
Infants and children 6 months to 4 years of age with history of completion of a COVID-19 primary
course or prior SARS-CoV-2 infection Comirnaty 3 micrograms/dose is administered
intramuscularly after dilution as a single dose of 0.2 mL for infants and children 6 months to 4
years of age. For individuals who have previously been vaccinated with a COVID-19 vaccine,
Comirnaty should be administered at least 3 months after the most recent dose of a COVID-19
vaccine
Por fim, informa-se que a WHO, no seu WHO roadmap on uses of COVID-19 vaccines in the
context of Omicron and high population immunity (at. Novembro de 2023), considera que:

IV.  Criangas com patologias de risco com 6 meses-17 anos - grupo de prioridade média

-vacinacdo de reforco ndo recomendada em rotina, pelo que a sua priorizacdo deve

ser avaliada nacionalmente;
V.  Criangas com imunossupressao - sub-populacdo com consideracdes especiais -
vacinacdo de refor¢o a cada 6-12 meses.”

RESPOSTAS AS QUESTOES COLOCADAS



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Prioritization-2023.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Prioritization-2023.1
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O parecer aqui apresentado, em resposta a cada uma das questdes colocadas, foi baseado
numa
revisdo da literatura publicada em revistas cientificas com revisao por pares, em pareceres
de organiza¢des e instituicdes internacionais relacionadas com a saude, bem como na
opinido de especialistas.

A - Primeira e segunda perguntas
1) "Recomendacdo de coadministracdo da vacina contra a COVID-19 e contra a
Gripe em populagdo pediatrica;
e
2) Recomendacdo de coadministracdo das vacinas sazonais com as vacinas do
PNV em populagdo pediatrica.”

serdo abordadas em simultaneo.

Entende-se por coadministracdo a administracdo simultanea de mais de que uma vacina no
mesmo dia, em locais anatémicos diferentes e ndo combinadas na mesma seringa.

A posicdo do grupo sobre estas questdes mantem-se semelhante a que constava no parecer
emitido em 06.07.2023, tendo por base principios imunoldgicos gerais, extensa experiéncia
com a coadministra¢do de vacinas ndo COVID-19 em idade pediatrica, e evidéncia crescente
em adultos a sugerir que a coadministra¢cdo da vacina contra a COVID-19 com as vacinas
contra a gripe, contra o herpes zoster (1 estudo) e contra o pneumococo (1 estudo), pode
ser feita sem diferencas significativas na reatogenicidade ou impacto significativo na
imunogenicidade.'?

Na pratica, maioritariamente em adultos mas também em idade pediatrica, na época
sazonal de 2023-24, as autoridades de salde de varios paises, nomeadamente europeus,
adotaram uma abordagem pragmatica desta questdo, argumentando que, quando as
vacinas contra a COVID-19 estdo indicadas para prevenir um risco significativo de doenca
grave, as oportunidades de vacinacao nao devem ser perdidas, incluindo-se nestas as visitas
para receber outras vacinas indicadas para a sua condicao clinica. Desta experiéncia, ndo ha
relatos de alteracao do perfil de seguranca e de reatogenicidade quando comparado com o
das vacinas administradas isoladamente.

Em relacdo a idade pediatrica, continua a ndo haver dados disponiveis sobre
imunogenicidade de coadministracdao das vacinas contra a COVID-19 com outras vacinas, e
as referéncias a sua seguranca sdo escassas. Em 2023, foram publicados dois estudos que
tiveram como objetivo avaliar a coadministracdo de vacinas contra a COVID-19 com outras
vacinas nos EUA, a partir do sistema de vigilancia Vaccine Safety Datalink (VSD), que resulta
de uma colaboracao entre o Centres for Disease Control and Prevention (CDC) e organizacfes
de cuidados de saude locais, com um longo histérico de avaliacdo e monitoriza¢do da
seguranca das vacinas nos EUA. No periodo entre 11 de dezembro de 2020 e 21 de maio de
2022, das 8.455.037 pessoas com mais de 5 anos de idade que receberam a primeira dose
da vacina contra a COVID-19, apenas 59.870 (0,7%) receberam vacina¢ao simultanea, sendo
esta propor¢do mais alta na faixa etaria dos 5 aos 11 anos (4,1%) (OR: 1,43; IC 95%: 1,39-
1,46). A vacinacdo simultanea ocorreu com mais frequéncia com as vacinas contra a gripe,
contra HPV (papilomavirus humano), contra meningococo e com a vacina Tdap (tétano,
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difteria e tosse convulsa). Globalmente, os efeitos adversos foram raros e ndo foram
significativamente diferentes dos observados nos que ndo receberam vacinagao
simultanea.?* Na avaliacdo referente ao periodo entre 31 de agosto e 31 de dezembro de
2022, alargada a pessoas com mais de 6 meses de idade, a coadministracao com a vacina
contra a gripe aumentou para 32,1%, tendo ocorrido maioritariamente em adultos. Nesta
avaliacdo ndo foram reportados dados de seguranca.?

Das recomendacdes sobre coadministragdo da vacina contra a COVID-19 com outras
vacinas, emitidas por autoridades de salde de outros paises para 2024, destacam-se:

a)

b)

d)

e)

Reino Unido | UK Health Security Agency (UKSHA)* - é considerado que a
interferéncia entre vacinas com diferentes conteldos antigénicos provavelmente
sera limitada e que ndo ha evidéncia de preocupag¢fes com a seguranga, pelo que, a
coadministracao, incluindo com vacinas vivas como a VASPR e a vacina viva atenuada
intranasal contra a gripe, provavelmente ndo serdo afetadas de forma consideravel
por vacinacdo simultanea com a vacina contra a COVID-19. E reforcada a importancia
de evitar atrasos e nao perder oportunidades de vacinacao.

EUA | CDC? - é considerado que a coadministracdo de todas as vacinas apropriadas
a idade é recomendada para criancas, adolescentes e adultos, se ndao houver
contraindicacGes no momento da consulta médica. Com algumas excecdes, a
administra¢do simultédnea das vacinas vivas e ndo vivas mais utilizadas produz taxas
de seroconversao e taxas de reacBes adversas semelhantes as observadas quando
as vacinas sdo administradas separadamente. E também recomendada a
coadministracao com o anticorpo monoclonal nirsevimab.

Canada | National Advisory Committee on Immunization (NACI)?® - é considerado
que, para criancas com idade superior a 6 meses, as vacinas contra a COVID-19
podem ser administradas simultaneamente, em qualquer momento antes ou depois
das vacinas ndo COVID-19 (incluindo vacinas vivas e nao vivas). A administracao
simultanea reduzira as barreiras a imunizacdo pediatrica. Os estudos e as atividades
de vigilancia para avaliar a seguranca, a imunogenicidade e a eficacia da
administragdo concomitante de vacinas contra a COVID-19 com outras vacinas tém
sido tranquilizadores até a data, sem problemas de seguranca estabelecidos
associados a coadministracao.

Australia | Australian Government®**° - ¢ considerado que, para criancas com idade
compreendida entre os 6 meses e os 4 anos inclusive, é preferivel separar a
administra¢do da vacina contra a COVID-19 de outras vacinas em 7-14 dias porque
existem dados limitados sobre a seguranca e imunogenicidade da coadministra¢do
nesta faixa etaria. Teoricamente, a coadministracdao podera levar a taxas mais
elevadas de eventos adversos, incluindo febre. No entanto, se a separacdo das
vacinas constituir um desafio logistico, podem ser coadministradas. Para criancas
com idade superior ou igual a 5 anos, as vacinas contra a COVID-19 podem ser
coadministradas com qualquer outra vacina.

OMS?' - é recomendado que os paises considerem a coadministracdo de vacinas
contra a COVID-19 com vacinas contra a gripe sazonal ou outras vacinas
respiratorias, sempre que se justifique epidemiologicamente. Com base em varios
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estudos de coadministra¢do de vacinas contra a COVID-19 e inferidos a partir de
estudos de coadministracdo de outras vacinas para adultos, as vacinas contra a
COVID-19 podem ser administradas concomitantemente, ou em qualquer momento
antes ou depois de outras vacinas para adultos e adolescentes, incluindo vacinas
vivas atenuadas, vacinas inativadas, com aou sem adjuvante.

Na préoxima época sazonal vdo estar disponiveis em Portugal:

a)

b)

<)

o anticorpo monoclonal de a¢do longa (nirsevimab) para imunizacdo especifica
contra o Virus Sincicial Respiratério (VSR), recomendado para recém-nascidos e
lactentes, incluido na campanha de vacinacdo sazonal. Embora ndo haja estudos de
coadministracdo com vacinas, como se trata de um anticorpo monoclonal para
imunizacao passiva, foi considerado que ndo é esperado que interfira com a
resposta imune ativa as vacinas coadministradas. A experiéncia de coadministracao
com vacinas é, no entanto, limitada. Nos ensaios clinicos, quando foi administrado
com vacinas de rotina, o perfil de seguranca e reatogenicidade das vacinas
coadministradas foi semelhante ao das vacinas dadas isoladamente. Assim, a
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) considerou que o nirsevimab podia ser
administrado concomitantemente com vacinas pediatricas,? tendo sido essa a
politica adotada nos paises onde ja foi implementada a imuniza¢ao universal. Ndo
existem até a data relatos de altera¢ao do perfil de seguranca e de reatogenicidade
quando comparados com os das vacinas administradas isoladamente, nem de
impacto na imunogenicidade;

a vacina viva atenuada intranasal contra a gripe, licenciada para utilizacdo a
partir dos 2 anos de idade e até aos 17 anos, ja disponivel no mercado privado. Esta
vacina foi aprovada em 2003 e esta em uso em varios paises. O Reino Unido
introduziu-a em PNV em 2013, sem restricdo a coadministragdo com outras vacinas,
incluindo a vacina contra a COVID-19;

as vacinas contra infe¢des por Streptococcus pneumoniae de 15 e 20 serotipos
(Pn 15 e Pn20), licenciadas para utilizacdo a partir das 6 semanas de idade, ja
disponiveis no mercado privado. Ndo ha dados pediatricos de coadministracdo com
a vacina contra a COVID-19. Nos estudos de coadministracdo com a vacina da gripe
em adultos, apesar de cumprir critérios de ndo inferioridade, os titulos foram
inferiores para as vacinas conjugadas quando comparados com administracdo
isolada, desconhecendo-se, no entanto, o significado clinico deste achado.

Atendendo a que as vacinas listadas em b) e ¢) ndo estdo em PNV, ndo serdo feitas neste
momento recomendagdes relativamente a sua coadministracgao.

Recomendacéao

Pelo acima exposto, em relagdao a coadministragao considera-se que:

vacina contra a COVID-19 e vacina contra a gripe - nas criancas com risco
acrescido para COVID-19 grave para as quais a vacina¢do esta recomendada, a
vacina contra a COVID-19 podera ser coadministrada com a vacina contra a gripe,
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tendo em conta a evidéncia existente na populacdo adulta, em particular se nao
houver outra oportunidade para tal. Atendendo a que os doentes pediatricos
elegiveis para vacinagdo contra a COVID-19 e contra a gripe, em Portugal, sdo em
parte sobreponiveis, a coadministracao podera contribuir para uma maior adesao
a0s programas vacinais e para vacinacao atempada;

II.  vacina contra a COVID-19 e vacinas do PNV - apesar de, nesta faixa etaria,
existirem dados limitados sobre a seguranca e imunogenicidade da coadministracao
da vacina contra a COVID-19 e as vacinas do PNV, com base nos principios
imunoldgicos gerais e na experiéncia prévia de coadministracdo de vacinas, e a
semelhanca das recomendag¢des emitidas por outros paises, parece-nos aceitavel
que, quando uma crianca com risco acrescido para COVID-19 grave recorre aos
Cuidados de Saude Primarios para receber as outras vacinas do PNV, seja
coadministrada a vacina contra a COVID-19, em particular se ndo houver outra
oportunidade para tal. Esta recomendacdo estende-se a coadministragdo com o
anticorpo monoclonal nirsevimab.

Sempre que as vacinas forem administradas separadamente, deve ser dada
prioridade as vacinas recomendadas no PNV;

lll.  vacina inativada contra a gripe e vacinas do PNV - a norma da vacinacdo contra
a gripe publicada anualmente em Portugal tem contemplado a possibilidade de
administragdo concomitantemente com as vacinas do PNV. Na auséncia de
evidéncia que o contraindique, comisera-se que esta pratica devera ser mantida. A
coadministracao podera contribuir para uma maior adesdo e vacinacdo atempada.

B - Terceira pergunta:
3) Recomendacdo de vacinacdo de reforco contra a COVID-19 das criancas com
patologias de risco entre os 6 meses e os 4 anos de idade.

Mais de 4 anos ap6s o inicio da pandemia, a COVID-19 mantem-se uma doenca
maioritariamente ligeira e benigna em idade pediatrica. Embora mais transmissiveis do que
as anteriores, as variantes Omicron, no contexto do aumento da imunidade ao nivel da
populagdo, tém estado associadas a doenga menos grave, taxas de mortalidade mais baixas
e condicBes pbs-COVID-19 menos frequentes.

As vacinas atualmente disponiveis apresentam um impacto substancial na prevencdo de
doenca grave e morte, parecendo também ter algum impacto na reduc¢do das condi¢cdes
p6s-COVID-19, embora com alguma inconsisténcia na literatura cientifica. O seu impacto &,
no entanto, modesto na reducao da infecao, da doenca ligeira e da transmissdo e diminui
rapidamente com o tempo desde a Ultima administracdo, exigindo assim reforcos muito
frequentes, o que coloca questdes operacionais e de aceitabilidade. Assim, a inclusdo de
doses de refor¢co em programas de rotina teria um impacto limitado em termos de saude
publica e uma baixa relacdo custo-eficacia. Como tal, a protecdo direta das pessoas com
risco elevado de desenvolver doenca grave deve continuar a ser a prioridade de saude
publica, especialmente os individuos com imunossupressao grave pois tém risco mais
elevado de COVID-19 grave e sdao menos capazes de manter a protecao resultante da
vacinacdo ou de exposicdo anterior.?®
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A definicdo dos subgrupos com maior risco de doenca grave e mortalidade, ainda ndo é clara
em idade pediatrica.
As recomendacdes internacionais em relagdo a vacinag¢do pediatrica, nomeadamente
primovacinagdo e vacinacao de refor¢o, apresentam diferencas importantes entre paises,
que vao desde a auséncia de recomendacdo para vacinacdo de criancas saudaveis ou de
risco para doenca grave, recomendacdo apenas para grupos de risco, recomendac¢des
apenas para primovacina¢do ou também para vacinacao de reforco. No entanto, pelo acima
exposto, a maioria dos paises tém recomenda¢des muito restritas para a vacinagdo de
reforco.

Recomendacéao

O grupo de trabalho considera que, dadas as limitacdes existentes na definicdo de grupos
de risco para doenca grave em idade pediatrica, e com base na evidéncia existente
sobretudo na popula¢do adulta, a vacinacdo de reforco sazonal contra a COVID-19 no
grupo etario dos 6 meses aos 4 anos de idade:

|.  érecomendada para as criancas que apresentem condicdes de imunossupressao
moderada e grave, listadas na Tabela 1, segundo declaragao médica;

[l.  pode ser oferecida noutras circunstancias individuais clinicamente fundamentadas,
nas quais, numa avaliagdo de beneficio-risco, se espere que o beneficio seja
substancial, uma vez que ndo existem problemas graves de seguranca conhecidos
associados a reforgos.

Este grupo de trabalho continuara a avaliar estas recomendacdes de acordo com a evidéncia
cientifica que for surgindo.
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Tabela 1. Condi¢des de imunossupressao elegiveis para vacinacdo de refor¢o sazonal
contra a COVID-19 no grupo etario dos 6 meses aos 4 anos de idade.

Grupo Condi¢des de imunossupressao moderada e grave
Imunodeficiéncia 1. Leucemias e linfomas sob terapéutica ou nos primeiros
primaria ou secundaria 12 meses seguintes a cura no momento da vacinacao;

2. Doencas linfoproliferativas cronicas;

3. Imunossupressao devido a infe¢do pelo VIH (contagem
de CD4 <750 células/pL <12 meses de idade, <500
células/pL dos 12 meses aos 5 anos); *

4. Transplante de Células Progenitoras Hematopoiéticas
(TCPH) ou tratamento com células T-CAR nos ultimos 24
meses antes da vacinagao;

5. TCPH ha mais de 24 meses no momento da vacinacao,
contudo a realizar terapéutica imunossupressora ou
com doenca enxerto versus hospedeiro (DEVH);

6. Imunodeficiéncia combinada/celular primaria ou
secundaria e hipogamaglobulinemia persistente devido
a imunodeficiéncia primaria ou secundaria;

7. Asplenia funcional ou anatémica;

8. Anemia de células falciformes ou sindromes

falciformes.
Terapéutica 1. Terapéutica imunossupressora para transplante de
imunossupressora ou 0rgao sélido no momento da vacinagao;
imunomoduladora 2. Terapéutica imunossupressora ou imunomoduladora,

como por exemplo inibidores da JAK ou moduladores
imunolégicos bioldgicos, incluindo terapéuticas
depletoras dos linfocitos B (incluindo rituximab, neste
caso o doente sera considerado imunodeprimido por
um periodo de 6 meses), moduladores de
coestimulacao de células T (exemplo abatacept),
inibidores monoclonais do fator de necrose tumoral,
recetores solUveis de TNF, inibidores do recetor da
interleucina (IL) -6, inibidores de IL-17, inibidores de IL
12/23, inibidores de IL 23(Nota: esta lista ndo é
exaustiva ou limitada aos farmacos descritos), no
momento da vacinacdo ou nos 3 meses anteriores a
vacinagdo;

3. Quimioterapia imunossupressora ou radioterapia no
momento da vacinacdo ou nos 6 meses anteriores a

vacinagao.
Doenca inflamatéria 1. Dose elevada de corticosteroides (prednisolona >1
imunomediada crénica a mg/kg/dia ou 220 mg/dia, ou seu equivalente por mais
realizar terapéutica de 2 semanas) no més prévio a vacinagao;
imunossupressora ou que | 2. Terapéutica prolongada com dose moderada de
a realizaram previamente corticosteroides (prednisolona >0.5 mg/kg/dia ou =10
avacinagao mg/dia, ou seu equivalente por mais de 4 semanas) nos

3 meses prévios a vacinagao;
3. Medicamentos imunomoduladores ndo biolégicos
orais, em qualquer dose (com excec¢do da
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hidroxicloroquina e e da sulfassalazina), como
metotrexato, azatioprina, 6-mercaptopurina ou
micofenolato de mofetil (Nota: esta lista ndo é
exaustiva ou limitada aos fadrmacos descritos), nos 3
meses anteriores a vacinac¢ao.

Terapéutica com doses 1. Doses elevadas de corticosteroides (prednisolona =2
elevadas de mg/kg/dia ou 240 mg/dia ou seu equivalente por mais
corticosteroides no més de 1 semana), por qualquer motivo.

anterior a vacinag¢ao
Adaptado de Green Book. 14a COVID-19 - SARS-CoV-2, April 2024.%¢
Notas:
i. Esta tabela atualiza as condi¢Ses de imunossupressdo que constam na Norma
002/2021, atualizada em 11/02/2024;
ii.  Ascriancas com condi¢es de imunossupressao moderada e grave previstas a curto
prazo, devem ser consideradas para vacinacdo antes de iniciar a condicao de
imunossupressao.
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