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SUMARIO DA e Termos explicativos das vacinas existentes e codigos utilizados na
ATUALIZACAO Aplicacdao VACINAS (Pontos 1.a. e 6.f.)

e Vacinas disponiveis no SNS e sua utilizagdo (1.)
e Excecdo sobre a intercambialidade entre as vacinas (Quadro 1 e 5.b.)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n® 14/2012, de 26 de janeiro,
emite-se a Norma seguinte:

NORMA

Em cumprimento do Despacho n°® 12434/2019, de 30 de dezembro, no ambito do Programa
Nacional de Vacinac¢do, a vacina contra Rotavirus (Vacina Rota) sera administrada a grupos de risco,
de acordo com o estabelecido na presente Norma.

1. Vacinas contra rotavirus

a. Estdo atualmente disponiveis no mercado portugués duas vacinas contra
gastroenterite por rotavirus (Quadro 1):

i. Vacina de 1 gendtipo contra gastroenterite por rotavirus: Rotarix®
ii. Vacina de 5 genétipos contra gastroenterite por rotavirus: Rotateq®

b. As duas vacinas serdo adquiridas anualmente, a nivel central, para utilizacdo no
SNS (Processo de aquisicdo gerido pela SPMS). As suas caracteristicas basicas
constam do Quadro 1. Informacdo mais detalhada, nomeadamente as suas
precaucbes e contraindicacbes, deve ser consultada no respetivo Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM).

¢. Asduasvacinas existentes sdo consideradas equivalentes, pelo que a sua utilizagdo
sera feita de acordo com a sua disponibilidade nos servicos farmacéuticos, tendo,
no entanto, aten¢do as caracteristicas da crianca identificada como elegivel (ex:
idade de inicio ou de finalizacdo do esquema vacinal - Quadro 1).

Norma n° 007/2021 de 15/10/2021 atualizada a 03/05/2022 1/8

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

S REPUBLICA SNS
PORTUGUESA SERVICO NACIONAL

dl DE SAUDE

desde

DGS =

Direcdo-Geral da Saude

SAUDE

2. Critérios de elegibilidade para vacinagao

a. Sdao elegiveis para iniciar a vacinagdao contra gastroenterite por rotavirus as criangas
pertencentes aos grupos de risco definidos nesta Norma (Quadro 2), com idade igual
ou superior a 6 semanas e:

a. ldadeinferior a 16 semanas, caso a vacina a administrar seja a vacina Rotarix®;

b. Idade igual ou inferior a 12 semanas, caso a vacina a administrar seja a vacina
Rotateq®;

Quadro 1 - Caracteristicas das vacinas contra gastroenterite por rotavirus disponiveis no mercado

nacional*

Caracteristicas

Vacina Rotarix®

Vacina Rotateq®

Tipo

Viva atenuada

Viva

Origem

Estirpe humana

Estirpe bovina recombinada
com estirpes humanas

Genétipos incluidos

G1P[8]

(Monovalente)

G1, G2, G3, G4, P[8]

(Pentavalente)

Indicacdes

Prevencdo de GE por
rotavirus

Prevencdo de GE por
rotavirus

Nuimero de doses

2

3

Esquema recomendado

2 e 4 meses de idade

2,4 e 6 meses de idade

Intervalo minimo entre as
doses

4 semanas

4 semanas

Idade da primeira dose

>6 semanas
<16 semanas

>6 semanas
<12 semanas

Idade maxima da ultima
dose

<24 semanas

<33 semanas
Preferencialmente as 20-22
semanas

Administracdo ao pré-
termo

Nascido com >27 semanas de
gestacdo

Nascido com >25 semanas de
gestacdo

Suspeita ou diagnostico de Imunodeficiéncia grave, incluindo
imunodeficiéncia combinada grave (ver Norma do PNV em

Contraindicacdes . o ) S . ~
vigor); historia de invaginacao intestinal; malformacdes

intestinais
Conservacgao 2-8°C. Nao congelar
Dose e via de 1,5ml 2ml
administracao Oral Oral
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Administra¢do simultanea

. Sim
com outras vacinas do PNV

Recomenda-se que o esquema vacinal seja completado com
vacina da mesma marca**

* Para mais informagdes consulte os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponiveis em INFOMED
** Excecionalmente, o esquema vacinal pode ser completado com outra marca, sendo assim necessario completar um

Intercambialidade

esquema de 3 doses, respeitando a idade maxima da Ultima dose e o intervalo minimo entre as doses, relativamente a
vacina em causa. Esta contraindicado reiniciar o esquema.

Quadro 2 - Grupos de risco para a vacina contra gastroenterite por rotavirus (Vacinas Rotarix® ou
Rotateq®)

Grupos de risco Situacoes abrangidas:

— Malformacdo cardiaca congénita com previsivel necessidade de

Doenca cardiovascular ) . . .
intervencado cirlrgica cardiaca ou cateterismo cardiaco de

grave
intervencao no primeiro ano de vida;
— Doenca cardiaca que curse com insuficiéncia cardiaca ndo
controlada ou controlada apenas com terapéutica
» Previamente a vacinacdo, avaliar estabilidade clinica, podendo
ser decidido ajustar o seu esquema vacinal ou ndo vacinar.
Situagdes possiveis:
o Periodo peri-operatério imediato de lactentes
submetidos a cirurgia cardiaca;
o Lactentes com hipoxia grave e/ou circulacdo pulmonar
dependente de shunt sistémico pulmonar
o Doentes com suspeita ou diagnéstico de
imunodeficiéncia
Doenca Hereditaria do Todas as DHM diagnosticadas em idade elegivel para cumprir o
Metabolismo (DHM) esquema vacinal requerido para a respetiva vacina

Todas as doencas hepaticas crénicas (incluindo atresia das vias

Doenca hepatica ;
biliares) e doencas hereditarias do metabolismo com atingimento

hepatico.

— Qualquer condicao causadora de doenca renal crénica (DRC)
com alteracao da fungao renal (Congenital Abnormalities Kidney
and Urinary Tract-CAKUT ou outra) detetada no periodo pré-
natal ou nos primeiros meses de vida e que possa conduzir a
DRC estadio IV-V em idade pediatrica

— Doencgas raras com envolvimento renal

Doenca renal
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— Doencas quisticas renais, exceto rim multiquistico
unilateral

— Tubulopatias

— Doengas hereditarias do metabolismo com compromisso renal
(Cistinose nefropatica e HiperoxalUria primaria tipo I)

— Hipoplasia/displasia renal bilateral ou em rim Unico

— Sindrome nefrética no 1° ano de vida

— Forte suspeita de encefalopatia metabdlica nos primeiros 3
meses de vida

— Suspeita ou diagnéstico de doenca neuromuscular com inicio
nos primeiros 3 meses de vida

— Sindromes epiléticos com inicio antes dos 3 meses de vida

Doenca neurolégica

— Encefalopatias hipéxico-isquémicas neonatais graves
— Suspeita ou diagndstico de cromossomopatias antes dos 3
meses de vida

— Grandes pré-termo (IG <32 semanas)*
— Baixo-peso ao nascer (<2500 g)*

Outras

— Hiperplasia supra-renal congénita
— Fibrose quistica
— Insuficiéncia respiratéria crénica do lactente

* Desde que nascidos >27 semanas de gestacao (Rotarix) ou 225 semanas de gestacdo (Rotateq) e desde que ndo estejam internados

3. Registo da elegibilidade

a. Deve ser registada a data e “Elegivel Vacina Rota, de acordo com a Norma 007/2021)",
nos suportes adequados a situacdo, nomeadamente;

i. Boletim de Saude da Gravida', se o diagnostico for feito antes do nascimento;
ii. Noticia de Nascimento? e Boletim de Saude Infantil e Juvenil3;
iii. Na aplicacao clinica disponivel na unidade de salde;
iv. Declaragdo meédica, se as anteriores formas de registo ndo estiverem
disponiveis®.

4. Encaminhamento de criangas elegiveis

' No Boletim Satde da Gravida, registar em “2. Histéria Familiar - outros”
2 Na Noticia de Nascimento, registar em “Avaliacdo de risco” - " Observagoes”.
3 No Boletim de Saude Infantil e Juvenil, registar em “Observac¢des” na pagina referente a idade do diagndstico.

4 Esta declaraco sera futuramente disponibilizada na Plataforma de Prescricdo Eletronica de Medicamentos (PEM).
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a. Os profissionais de saude que identifiquem criangas que cumpram os critérios de
elegibilidade (Ponto 2) para vacina Rota devem vacina-las ou encaminhar para a
respetiva unidade de saude (SNS).

5. Esquemas vacinais
a. Os esquemas vacinais recomendados dependem da vacina utilizada (Quadro 1).
i.  Vacina Rotarix®: 2 doses, aos 2 e 4 meses de idade
ii.  Vacina Rotateq®: 3 doses, aos 2, 4 e 6 meses de idade

b. Recomenda-se que o esquema vacinal seja completado com vacina da mesma marca.
Excecionalmente, o esquema pode ser completado com outra marca, sendo assim,
necessario completar um esquema de 3 doses, respeitando a idade maxima da ultima
dose e o intervalo minimo entre as doses, relativamente a vacina em causa. Esta
contraindicado reiniciar o esquema (Quadro 1)°.

c. Poderad ser decidido pelo médico assistente a utilizacdo de esquemas vacinais
alternativos, por declaracao médica, fundamentada, desde que sejam cumpridas as
regras constantes no Quadro 1.

6. Operacionaliza¢dao da vacinacao
a. Avacinacdo durante o internamento ndo esta recomendada;

b. As criancas elegiveis para vacina¢do contra gastroenterite por rotavirus podem ser
vacinadas:

i.  No hospital, na consulta de seguimento;
i.  Nos cuidados de saude primarios.

c. Se avacina Rotarix® ou Rotateq® ndo estiver disponivel na unidade de saldde onde a
crianca é seguida ou na unidade de salde para onde a crianca for encaminhada (ponto
3), a mesma deve ser solicitada aos servicos farmacéuticos da ARS respetiva.

d. A vacinagdo contra gastroenterite por rotavirus deve respeitar as regras gerais da
vacinacdo constantes da Norma do Programa Nacional de Vacinacdao em vigor,
nomeadamente as relativas a “Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias
especiais” e as relativas a “Seguranca das vacinas” (precau¢fes e contraindicacdes),

exceto nos aspetos especificos mencionados nesta Norma.

e. O registo da vacinagdo é efetuado, no momento da vacinagao, na aplicacdo VACINAS e
no Boletim Individual de Saude;

f.  Na aplicacao VACINAS, o registo destas vacinas é efetuado com os seguintes codigos:

> World Health Organization (WHO). Rotavirus vaccines, WHO position paper - July 2021. Weekly epidemiological record
2021, 96 (28), 301-319.
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i.  ROTA1 ou ROTA1SNS - Vacina de 1 gendtipo contra gastroenterite por rotavirus
(Rotarix®)

ii. ROTA5 ou ROTAS5SNS - Vacina de 5 gendtipos contra gastroenterite por
rotavirus (Rotateq®)

g. Se a crianca nao estiver inscrita na unidade de saude, deve ser feita uma inscricao
esporadica para vacina¢do, para que nao se perca uma oportunidade de vacinag¢do;

7. Situacdes especiais®

a. As vacinas Rotarix® e Rotateq® estdo contraindicadas nas criancas em que a mae
recebeu tratamentos com farmacos imunossupressores biolégicos durante a
gravidez.

b. A administracdo das vacinas contra gastroenterite por rotavirus em lactentes
coabitantes de pessoas com imunodeficiéncia deve ser feita com precaucao,
devendo estes coabitantes evitar prestar cuidados de higiene a crianga, nas 4
semanas apos a vacinacdo; os conviventes que cuidam da crianga devem higienizar as
maos com solucdo alcodlica a 70% ap6s muda de fralda.

® Para estas e outras situagdes especiais consultar a Norma do Programa Nacional de Vacinagdo em vigor (Capitulo
“Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias especiais”). Disponivel no website da DGS, em Vacinacao.
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FUNDAMENTACAO

A doenga por rotavirus tem geralmente gravidade ligeira a moderada, atingindo
predominantemente criangas com menos de 2 anos de idade e criancas com outras morbilidades.
A transmissdo nosocomial da doenga tem sido referida como tendo uma expressao consideravel
na dindmica de transmissdo de rotavirus’.

Os dados epidemioldgicos existentes em Portugal sdo escassos e ndo permitem uma adequada
caracterizacdo do impacte da doenca na saude das criangas, nem o seu impacte social, a nivel
nacional. Foram, no entanto, realizados alguns estudos no nosso pais® que indicam que a
incidéncia da doenca e os gendtipos circulantes sdo muito variaveis de ano para ano. Nos dados
de internamentos hospitalares a gastroenterite por rotavirus é responsavel por cerca de um em
cada trés internamentos hospitalares por gastroenterite, ndo tendo sido evidenciada nenhuma
variagdo expressiva no risco de internamento hospitalar (nos dados de internamentos ou nos
estudos realizados), ap6s a comercializagdo das vacinas contra rotavirus em Portugal, a qual
ocorreu em 2006. Os dados de internamentos em hospitais do SNS registados em criancas com
menos de 6 anos de idade entre 2010 e 2017 indicaram que, em cada ano, sdo internadas cerca

7 World Health Organization (WHO). Rotavirus vaccines, WHO position paper - July 2021. Weekly epidemiological record
2021, 96(28), 301-319.

Stanley A. Plotkin, Walter A. Orenstein, Paul A. Offit, Kathryn M. Edwards. Plotkin's Vaccines. Elsevier, seventh edition, 2018.
Turner R, Kelsey D. Passive immunization for prevention of rotavirus illness in healthy infants. Pediatr Infect Dis J.
1993;12:718-722.

Johansen K, Hedlund KO, Zweygberg-Wirgart B, Bennet R. Complications attributable to rotavirus-induced diarrhoea in a
Swedish paediatric population: Report from an 11-year surveillance. Scandinavian Journal of Infectious Diseases.
2008;40(11-12):958-64.

Urszula Grzybowska-Chlebowczyk, Monika Katuzna-Czyz, Barbara Kalita, Katarzyna Gruszczynska, Sabina Wiecek, Monika
Debowska, Halina Wojciech Chlebowczyk. Intussusception as a complication of rotavirus infection in children. Pediatria
Polska, Volume 90, Issue 6, November-December 2015, Pages 464-469

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). ECDC Expert opinion on rotavirus vaccination in infancy.
Stockholm: ECDC; 2017.

Bruijning-Verhagen P, Quach C, Bonten M. Nosocomial rotavirus infections: a meta-analysis. Pediatrics. 2012;129(4):e1011-
9.

8 Sofia Pires, Robin Larlow, Ana Brett, Luis Januario, Fernanda Rodrigues. Impacto da gastroenterite aguda (GA) por rotavirus
(RV) na qualidade de vida das criancas e suas familias. Trabalho apresentado na 37th ESPID Annual Meeting, Ljubljana,
maio 2019.

Marlow R, Ferreira M, Cordeiro E, et al. Case Control Study of Rotavirus Vaccine Effectiveness in Portugal during 6 years of
Private Market use. Pediatric Infect Dis J. 2015;34(5):509-512.

Rodrigues F, Lopes Al, Iturriza-Gomara M, Nawaz S, Cruz A, Antunes H, et al. Gastroenterite Aguda por Rotavirus em
Portugal: Estudo Multicentrico. Acta Pediatr Port. 2015(46):219-25.

Escobar CG, Silva T, Costa B, Oliveira M, Correia P, Ferreira CF, et al. Gastroenterite aguda em criancas internadas na area
de Lisboa. Acta Pediatr Port 2013;44(4):152-62.

Rodrigues F, lturriza-Gomara M, Marlow R, Gray J, Nawaz S, Januario L, et al. The evolving epidemiology of rotavirus
gastroenteritis in central Portugal with modest vaccine coverage. | Clin Virol. 2013;56(2):129-34.

Antunes H, Afonso A, lturriza M, Martinho |, Ribeiro C, Rocha S, et al. G2P[4] the most prevalent rotavirus genotype in 2007
winter season in an European non-vaccinated population. J Clin Virol. 2009;45(1):76-8.

Rodrigues F, Iturriza M, Gray J, Januario L, Lemos L. Epidemiology of rotavirus in Portugal: G9 as a major cause of diarrhoea
in non-hospitalised children. J Clin Virol. 2007;40(3):214-7.
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de 615 criangas com gastroenterite por rotavirus, resultando numa taxa de internamento anual
de 310/100 000 criancas. A maioria dos internamentos hospitalares com diagnéstico de doenca
por rotavirus ocorreram em criangas com menos de 2 anos de idade e foram de curta duracdo
(média de 3 a 4 dias). Em Portugal, nos ultimos anos, ndo se registaram ébitos atribuiveis a doenca
por rotavirus em criangas.

Ouvida a Comissao Técnica de Vacinagao (CTV) e peritos do seu grupo alargado, bem como a
Sociedade Portuguesa de Pediatria, foi decidido considerar como grupos de risco para vacinagao
contra rotavirus, criancas pré-termo, de baixo-peso e portadoras de doencas graves,
diagnosticadas a data do inicio da vacina¢do, uma vez que possuem risco acrescido de
internamentos prolongados e repetidos, havendo potencial para transmissdo nosocomial e
doenca grave por rotavirus®.

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude

9 Alvarez Aldean J, Ares Segura S, Diaz Gonzalez C, et al. Recommendations for vaccination against ROTAvirus in PREMature
newborns (ROTAPREM). An Pediatr 2019;91(3):205.e1-205.e7.

Bruijning-Verhagen P, van Dongen JAP, Verberk JDM, Pijnacker R, van Gaalen RD, Klinkenberg D, de Melker HE, Mangen MJJ.
Updated cost-effectiveness and risk-benefit analysis of two infant rotavirus vaccination strategies in a high-income, low-
endemic setting. BMC Medicine. 2018; 16:168 https://doi.org/10.1186/s12916-018-1134-3.
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expert meeting on rotavirus vaccination (EEROVAC). Human Vaccines & Immunotherapeutics. 2018; 14 (4): 1027-1034.
The National Immunisation Programme in the Netherlands: Surveillance and developments in 2017-2018. 2018.
https://www.rivm.nl/publicaties/national-immunisation-programme-in-netherlands-surveillance-and-developments-in-
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Bruijning-Verhagen P, Mangen M)J, Felderhof M, Hartwig NG, van Houten M, Winkel L, de Waal WJ, Bonten MJM. Targeted
rotavirus vaccination of high-risk infants; a low cost and highly cost-effective alternative to universal vaccination. BMC
Medicine. 2013; 11:112. http://www.biomedcentral.com/1741-7015/11/112.

Tesovic G. Childhood vaccinations in Croatia. Period boil. 2012; 114 (2).

Vesikari T, Van Damme P, Gianquinto C. Euroean Society for Paediatric Infectious Diseases/European Society for Paediatric
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