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/Assunto: Vacinag¢do contra Neisseria meningitidis do
grupo B de grupos com risco acrescido para doenga
invasiva meningococica (DIM).

Idade pediatrica (< 18 anos).

S

b

/Para: Médicos, enfermeiros e farmacéuticos em
func¢bes nas Unidades de Saude integradas no
Sistema Regional de Saude

e 7

Na sequéncia da norma da DGS n.? 007/2016 de 09/08/2016, sobre o assunto em epigrafe, o Instituto de
Administracao da Satde e Assuntos Sociais, IP-RAM, procede a sua adaptagdo a RAM, com as necessarias

especificidades:

NORMA

1. Populagao alvo

Os grupos com risco acrescido de contrair doenga invasiva meningococica (DIM) para os quais se recomenda
a vacinagao gratuita contra doenga invasiva meningocécica do grupo B (MenB) sdo os seguintes:

- Asplenia anatomica ou funcional e hipoesplenismo;

- Défice congénito de complemento;

— Terapéutica com inibidores do complemento (Eculizumab).

As criangas e adolescentes (< 18 anos) com risco acrescido para DIM serao vacinados mediante apresentacao
de declaracdo médica, referindo a sua inclusao num grupo de risco, de acordo com as recomendagdes constantes
nesta Norma. A declaragao deve ter assinatura legivel e vinheta do médico ou o seu cédigo de barras.

O modelo de declaracao médica, adotado por este Instituto, esta disponivel para download a partir do site
http://iasaude.sras.gov-madeira.pt/ ou podera ser solicitado a este Instituto por e-mail: iasaude@iasaude.sras.gov-

madeira.pt ou pelos telefones 291212313/14.

2. Vacina

A Unica vacina Men B disponivel a data é Bexsero®.

A vacina pode ser administrada no Servigo Nacional de Satuide, em cuidados de saude primarios e hospitais.

3. Esquemas vacinais

O esquema vacinal recomendado para a vacina MenB é: 2, 4, 6 e 12-15 meses de idade. A vacina pode ser

administrada em simultaneo com as vacinas do PNV.

-H
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As criangas e adolescentes com risco acrescido para DIM serdo vacinados de acordo com o esquema de
vacinagao recomendado para a idade de inicio da vacinagao (Quadro I).

Quadro | - Esquema de vacinagdo (MenB) contra doenga invasiva meningocdcica do grupo B, de acordo
com a idade, recomendado para criancas com risco acrescido.

Idade de inicio da Vacinagao Intervalo entre doses da
= O < A Reforgo
vacinagdo primaéria (doses) vacinagdo primaria (meses)
Sim
25 meses 3 22 (aos 12-15 meses)
Sim
-11 2
SET RS 2 = (2 * ano de vida; 22 meses apds 2° dose)
Sim
L - s (12 a 23 meses apés 2° dose)
2-10 anos 2 22 -
>10 anos 2 22 _

Até aos 24 meses de idade, recomenda-se a administragao de paracetamol na dose recomendada para a
idade, prévia a administracao de MenB, com o objetivo de prevenir ou diminuir a febre possivelmente associada a
esta vacina.

4. Principais caracteristicas da vacina

As principais caracteristicas da vacina estao descritas no Anexo.

5. Farmacovigilancia

Atendendo a que se trata de uma nova vacina no mercado, o INFARMED, L.P. recomenda, a semelhanga do
que sucede com todos os novos medicamentos, que médicos, farmacéuticos e enfermeiros, estejam especialmente
atentos a eventuais reagoes adversas a esta vacina.

As suspeitas de reagoes adversas a vacinas deverao ser comunicadas ao INFARMED, LP. pelos profissionais
de saude (enfermeiros, médicos e farmacéuticos) via online no Portal RAM -Notificacdo de Reagdes Adversas ao
Medicamento (www.infarmed.pt) ou por preenchimento do formulario especifico para profissional de satude
“Ficha de notificagao para profissionais de satide” e envio ao INFARMED, LP'.

6. Fundamentagao

A doenga invasiva meningococica (DIM) em Portugal tem uma incidéncia de 0,53/100.000 (ano de 2014),
semelhante a média europeia, sendo de cerca de 20/100.00 no 1° ano de vida. Manifesta-se com elevada
morbilidade, possibilidade de sequelas graves (amputagoes, cicatrizes deformantes, surdez, lesoes cerebrais), que
podem atingir até cerca de 20% dos sobreviventes, e uma letalidade de 7% em Portugal (anos de 2003 a 2014).

! http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FA RMACOVIGILANCIA
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Apos o éxito da vacinagao contra a doenga invasiva meningocécica do grupo C (MenC), o grupo B passou a
ser predominante, atualmente responsavel por mais de 70% dos casos de DIM em Portugal.

Esta disponivel uma vacina de 4 componentes (antigénios) contra MenB, segura e eficaz para cerca de 68%
das estirpes circulantes em Portugal (dados do estudo MATS, efetuado pelo Instituto Nacional de Satde Doutor
Ricardo Jorge e pelo laboratorio da GSK em Sienna; enviado para publicagao).

Esta vacina tem vindo a ser estudada no ambito da Comissao Técnica de Vacinacao (CTV). Até a data nao
retine todos os critérios para uma inclusao no Programa Nacional de Vacinagao (PNV).

Aguardam-se resultados da sua aplicagdo no Reino Unido, onde foi incluida no Programa Nacional de
Vacinagao a partir de Setembro de 2015, nomeadamente no que diz respeito a efetividade, eventual imunidade de
grupo e duragao da protegao.

Embora a DIM possa ocorrer em qualquer pessoa, existe um grupo, relativamente restrito, com um risco
aumentado de contrair a doenga, de ter varios episodios, ou de ter uma forma de doenga particularmente grave,
motivo pelo qual se recomenda a vacinacao, no ambito da protecao individual dos mais suscetiveis a doenga.

A Presidente do Conselho Diretivo

O o o

Ana Nunes

Anexo: Declaragdo médica - Vacinagao contra Neisseria meningitidis do grupo B de grupos com risco acrescido para
doenga invasiva meningocdocica (DIM). Idade pediatrica (< 18 anos)

DSPAG - AC/IM
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DECLARACAO

Vacinagao contra Neisseria meningitidis do grupo B de grupos com risco acrescido para doenga invasiva
meningocdcica (DIM). Idade pedidtrica (< 18 anos)

L] L OO OO PTPTPPRPTN ,ode (idade), ¢
portador(a) de uma situagao de risco acrescido de contrair doenga invasiva meningococica (DIM)
............................................. (patologia/condigao)' em conformidade com a Circular Normativa n® ___ do
IASAUDE IP-RAM, de __/ /2016 e como tal deve fazer a vacinagao contra doenga invasiva meningocdcica do

grupo B (MenB) no seguinte esquema:

Esquema de vacinagdo (MenB) contra doenca invasiva meningocécica do grupo B, de acordo com a idade,

recomendado para criangas com risco acrescido.

Idade de inicio da Vacinacao Intervalo entre doses da
H S A o Reforco
vacinacdo primaria (doses) vacinacado primaria (meses)
Sim
25 meses 3 — (aos 12-15 meses)
Sim
6-11 2 22
meses (2° ano de vida; 22 meses apés 2° dose)
12- 23 meses 2 22 o
(12 a 23 meses apés 2° dose)
2-10 anos 2 22 -
>10 anos 2 22 o
O Meédico
Nome Clinico N.? de Cédula Profissional

Data / /

(Assinatura legivel)

! Os grupos de risco acrescido de contrair doenga invasiva meningocécica (DIM) para os quais se recomenda a vacinagio
gratuita sdo os seguintes:

- Asplenia anatémica ou funcional e hipoesplenismo;

- Défice congénito de complemento;

- Terapéutica com inibidores do complemento (Eculizumad).
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