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INTRODUCAO

A doenc¢a meningocoécica (DM) é causada
pela Neisseria meningitidis (meningococo),
cuja disseminacdo resulta em infeccbes
invasivas graves como a meningite e a
meningococcemia. As infec¢des geralmente
tém inicio abrupto e podem evoluir rapida-
mente, alcangando uma taxa de letalidade
de 10-20%, e em até 20% dos casos o0s
pacientes podem evoluir com sequelas
como surdez, déficit neurolégico e amputa-
¢ao de extremidades.

A DM acomete pessoas de todas as faixas
etarias, porém a maior incidéncia é em
criangas menores de 5 anos, sobretudo nos
menores de 1 ano. Em situagdes de surtos
observa-se uma distribuicdo da DM entre
os adolescentes e adultos jovens.

No Brasil, em 2009 foram notificados
2.638 casos da doenca, com letalidade de

Fonte: Sinan/DDTR/CVE (dados em 28/06/2010)

21% (547 6bitos). Até 2005, o sorogrupo B
era predominante. A partir desse mesmo
ano, ocorreu uma substituicdo do soro-
grupo B pelo C. A propor¢do de meningo-
cocos do sorogrupo C vem aumentando
nos ultimos anos, passando de 26% em
2000 para75% em 2009."

Aincidéncia da DM nos paises desenvol-
vidos varia de 1 a 5 casos por 100.000
habitantes, com predominio de diferentes
sorogrupos. No Brasil, o coeficiente médio
de incidéncia da doenca é de 3,28/100.000
habitantes (2000 a 2009). No Estado de
Sdo Paulo a DM apresentou coeficiente
médio de incidéncia de 3,1/100.000
habitantes, no mesmo periodo (Figura 1).
A letalidade oscilou entre 16,7% e 20,5%,
sendo o sorogrupo C o mais frequente
desde 2003.

Figura 1. Doenga memingococia: incidéncia e letalidade, Estado de Sao Paulo, 1998 a2009.
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O maior risco de adoecimento ocorre em
criancas menores de 5 anos, com CI de 25,6
para menores 2 anos e 11,4 na faixa etaria
de 2 a 4 anos, em 2009. A partir dessa idade
as taxas de ataque diminuem progressiva-
mente (Figura 2).

Sendo a vacina uma das principais
formas de prevencao contra a doenca, o
Ministério da Sadde incluiu a vacina conju-
gada contra o meningococo C no calenda-
rio de vacinagao para as criangas meno-
res de 2 anos de idade.’

Estratégias de vacinacio

a) Setembro-outubro de 2010:
considerando-se a disponibilidade
da vacina, inicialmente sera
aplicada apenas em criancas
entre 1 ano e 1 ano, 11 meses
e 29 dias.

b) Novembro-dezembro de 2010:
serdo incluidas as criancas entre
3 e 11 meses de vida.

Fonte: Sinan/DDTR/CVE (dados em 28/06/2010)

<)

A partir de 2011, sera aplicada aos 3 e
5 meses de idade e uma dose de reforgo
aos 12 meses.

d) De acordo com Resolugao SS/SSDP 1,

das Secretarias Estaduais da Saude e de
Direitos da Pessoa com Deficiéncia de
Sao Paulo, de 20 de marco de 2009, que
aprovou o calendario vacinal das
pessoas com sindrome de Down, a
vacina conjugada contra o
meningococo C serd aplicada para as
criangas menores de 5 anos.

De acordo com o Manual dos Centros de
Referéncia para os Imunobioldgicos
Especiais (CRIEs), essa vacina também
podera ser aplicada nas seguintes
situagdes: asplenia anatdOmica ou
funcional, imunodeficiéncias congénitas
da imunidade humoral, particularmente
do complemento e de lecitina fixadora
de manose, pessoas menores de 13 anos
com HIV/aids, implante de coclea e
doengas de depésito.

Figura 1. Doenca memingocdcia: incidéncia por faixa etaria. Estado de Sdo Paulo, 1998 a 2009.
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Vacina conjugada contra o meningococo C

Estudos de eficacia e efetividade

Os estudos realizados no Reino Unido™* e
na Espanha’® demonstraram que a protecio
conferida pelas vacinas conjugadas contra
o meningococo C esta diretamente relacio-
nada a idade. Ou seja, nas criangas vacina-
das com mais de 1 ano de idade os titulos de
anticorpos bactericidas sdo maiores e mais
duradouros, comparando-se com as crian-
cas vacinadas apenas nos primeiros meses
de vida.

O primeiro pais que incluiu a vacina
conjugada contra o meningococo C no
calendario basico foi o Reino Unido, em
1999, tendo sido vacinados, em menos de
um ano, cerca de 15 milhdes de criancas e
adolescentes até 17 anos. A eficacia foi de
97% em adolescentes, 92% em pré-
escolares que receberam apenas uma dose
da vacina e 91% em lactentes vacinados
com trés doses (2,3 e 4 meses de idade).””

Em estudos realizados no Reino Unido,
em 2004, Trotter et al.’ relataram que a
efetividade da vacina¢do, considerando
todas as faixas etarias, foi de 93% no pri-
meiro ano apds a ultima dose.

Alguns paises, como Holanda e Bélgica,”

buscando estratégias mais custo-efetivas,

adotaram esquemas alternativos de acordo
com a epidemiologia local, incorporando a
vacina no calendario de rotina, em dose
unica, em maiores de 1 ano. Os resultados
mostraram alta efetividade da vacina e
reducdo drastica do nimero de casos.

Nos locais onde ocorre grande nimero
de casos em crian¢as menores de 1 ano é
recomendada a vacinac¢do nos primeiro
seis meses de vida e uma dose de reforgo
no segundo ano. Os estudos de imunogeni-
cidade mostraram que 98% a 100% das
criancas imunizadas tém titulos elevados
de anticorpos protetores apds a segunda
dose da vacina. Assim, o esquema vacinal
com duas doses no primeiro semestre de
vida (aos 3 e 5 meses, por exemplo) e uma
dose de refor¢co ao redor dos 12 meses
confere uma excelente protecdo e garante
a persisténcia de anticorpos séricos por
mais tempo. Apds a vacinagdo, sdo neces-
sarios 7 a 10 dias para a obtencao de
titulos protetores de anticorpos. A dura-
¢do da protec¢do a longo prazo ainda nao é

conhecida.”"""

A vacina polissacaridica contra o menin-
gococo A/C serda utilizada em situagoes
especificas, como, por exemplo, em agoes
de controle de surto. No quadro abaixo as
principais diferen¢as entre uma vacina
polissacaridica e uma vacina conjugada.

Quadro 1. Diferengas entre uma vacina polissacaridica e vacina conjugada.

Aspecto . Vacin’a. V.acina
polissacaridica conjugada
Resposta imune T-dependente Néo Sim
Memoéria imunoldgica Nao Sim
Efeito booster Nao Sim
Persisténcia de protecéo Nao Sim
Imunidade de rebanho Nao Sim
Redugédo do estado de portador Nao Sim
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Apresentacdo, dose e composicdo

Apresentacao
Embalagem unidose, contendo dois frascos:

e um com o po liofilizado branco ou
esbranquicado (antigeno) e

o outro com 0,8 ml de um liquido branco
opaco (diluente).

Composicao
Cadadosede 0,5 mL davacina contém:

o oligossacarideo
meningocoCico Curereerreerreennns 10pg

e conjugado com proteina CRM197

do C. diphteriae......ccccun.... 12,5a25,0ug
o hidroéxido de
aluminio...eeeeeeseeennee. 0,3a0,4 mg Al3+
Excipientes

Manitol, fosfato de sédio monobasico
monoidratado, fosfato de soédio dibasico
heptaidratado, cloreto de s6dio e agua para
injecdo.

Observacao: Nao contém conservante. A
vacina utilizada é proveniente do acordo de
transferéncia de tecnologia, para a producao
nacional, entre o laboratorio Novartis e a
Fundacdo Ezequiel Dias de Minas Gerais.

Reconstituicao

1) Agitar suavemente o frasco de diluente
(liquido branco opaco).

2) Aspirar o diluente e injetar no frasco do
po liofilizado (antigeno).

3) Agitar o frasco com o produto até que o
po esteja totalmente dissolvido.

4) Aspirar 0,5 ml do produto reconstituido
e aplicar.

Cuidados especiais

o Assegurar a auséncia de bolhas de ar
antes da aplicacao.

e Apobs areconstituicdo, a vacina deve ser
utilizada imediatamente.

e Avacina reconstituida é uma
suspensdo homogénea levemente
opaca, incolor ou levemente amarelada
e livre de particulas estranhas.

o Caso observe alguma particula ou
alteracdo do aspecto fisico, descartar a
vacina.

e Todos os produtos nao utilizados ou
restos dele devem ser descartados de
acordo com a legislacdo vigente.

Viade administracao

A vacina deve ser administrada exclusiva-
mente pela via intramuscular profunda, de
preferéncia na 4rea antero-lateral da coxa
direita da crianca.

Atencdo: administrar com cautela em
individuos com trombocitopenia ou qualquer
outro distarbio de coagulacdo, uma vez que,
nesses pacientes, pode ocorrer sangramento
apdsaadministracdo intramuscular.

Cuidados de conservacdo e validade

o Conservar na embalagem original e sob
refrigeracdo entre 2°C e 8°C.

o Nao congelar.
o Evitar a exposic¢do direta a luz solar.

o Respeitar rigorosamente o prazo de
validade indicado pelo fabricante na
embalagem.
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Quadro 2. Esquema vacinal

Idade — meses Numero de doses Reforgo*
3 e 5 meses
5 e 7 meses 2 doses
7 e 9 meses com intervalo de 1 dose .
aos 12 mesesde idade
8 e 10 meses 2 meses
9 e 11 meses
10 meses 1 dose 1 dose
11 meses aos 12 meses de idade
12 a 23 meses Dose Unica -

*Um tnico reforgo € recomendado aos 12 meses de idade, respeitando-se um intervalo minimo de dois meses

apos aplicagao da Gltima dose.

O esquema de vacina¢do primario
consiste na aplicacdo de duas doses em
criancas menores de 1 ano de idade, com
intervalo de dois meses entre as doses
(minimo de 30 dias), aos 3 e 5 meses de
idade. Um tnico reforco é recomendado aos
12 meses de idade, respeitando-se o inter-
valo minimo de dois meses, ap6s a aplica-
cdo daultima dose.

Uso simultidneo com outras vacinas

Esta vacina pode ser administrada
simultaneamente com quaisquer outras do
calendario basico de vacinag¢do, pois nao
interfere naresposta de vacinas inativadas
ou atenuadas, quando aplicadas em locais
diferentes ou com qualquer intervalo
entre elas.

Intercambialidade de vacinas
meningocécicas conjugadas’

Ndo ha dados sobre a utilizacdo de
diferentes vacinas conjugadas contra o
meningococo C no esquema vacinal. Por
isso, sempre que possivel, utilizar a
vacina de um mesmo fabricante para
iniciar e finalizar um esquema de vacina-
cdo. No entanto, quando nao for possivel,
vacinas de outros laboratdérios poderao
ser utilizadas.

Contra-indicacgoes e situacoes
de adiamento

A vacina ndo deve ser administrada em
individuos com hipersensibilidade conhe-
cida a qualquer componente da vacina.

A exemplo do que ocorre com outras
vacinas, aadministra¢cdo da meningococica C
conjugada deve ser adiada em individuos
que apresentam estado febril grave e agudo,
sobretudo para que sinais e sintomas da
doenca em curso nao sejam atribuidos ou
confundidos com possiveis eventos adversos
davacina.

Eventos adversos™"

Como ocorre com outros imunobiologi-
cos, a vacina meningocécica do grupo C,
conjugada - CRM197, pode causar algumas
reagdes indesejaveis em algumas pessoas.

Entre os eventos adversoslocais: dor, rubor,
edema, endurecimento e hipersensibilidade.
Eventos adversos sistémicos: em criangas
menores harelato de febre, choro, irritabi-
lidade, sonoléncia ou comprometimento
do sono, anorexia, diarréia e vomitos.

A maioria dos eventos adversos ocorreu
nos primeiros dias apds a vacinagdo, princi-
palmente no dia da aplicagdo, podendo
alcancgar até 3 a 6 dias. A maioria dos eventos
foiautolimitada e com boa evolugéo.
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