GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 05/2023 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitoria, 17 de fevereiro de 2023.

Orientagles técnico-operacionais para a vacinagao
contra a Covid-19 para grupos prioritarios com a vacina
bivalente.
1- CONSIDERAGOES

Considerando a necessidade de atualizagdo do esquema de vacinagao contra a covid-19 e a realizagao

de doses de reforco de vacinas bivalentes em 2023;

Considerando o Informe técnico-operacional de vacinacao contra a covid-19 do Ministério da Saude,

de fevereiro de 2023;

O Programa Estadual de Imunizagdes, orienta a estratégia de vacinacdo contra a covid-19.

2—- OPERACIONALIZAGAO

2.1 Publico-alvo

A Vacinagao de reforgo com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente serd direcionada para pessoas
pertencentes a grupos prioritdrios definidos pelo Ministério da Saude com duas doses
monovalentes prévias.

A vacinagao dos grupos prioritarios elencados sera feita por fases e de maneira escalonada
(Quadro 1), de acordo com o quantitativo de vacinas disponibilizadas pelo Ministério da Saude. A
ampliacdo dos grupos prioritarios pode ocorrer, dependendo da disponibilidade de imunizantes e

da situacdo epidemioldgica.

Quadro 1: Grupos prioritarios distribuidos por fase, estimativa populacional e total de doses a serem
disponibilizadas. Vacinagao contra a covid-19 para grupos prioritarios com a vacina bivalente.

GRUPOS PRIORITARIOS FASE PREVISAO DE INiCIO
Pessoas vivendo em 1 Esta facultado aos municipios
instituicoes de longa iniciarem as a¢des nesses

permanéncia a partir de 12 locais, tdo logo recebam a
anos, e seus trabalhadores vacina.
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Pessoas de 70 anos e mais 1

Pessoas
imunocomprometidas®

a partir de 12 anos de idade 27/02/2023

Indigenas (a partir de 12 anos
de idade)

Ribeirinhos (a partir de 12
anos de idade)

Quilombolas (a partir de 12
anos de idade)

Pessoas de 60 a 69 anos 2 06/03/2023

Gestantes e puérperas 3 20/03/2023

Trabalhadores da saude 4 17/04/2023

Pessoas com deficiéncia 17/04/2023
permanente (a partir de 12
anos de idade)

Populagdo privada de
liberdade (a partir de 12 anos
de idade) 5

Adolescentes cumprindo
medidas socioeducativas
(menores de 18 anos)

Funcionarios do sistema de
privacao de liberdade
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Fonte: Informe técnico do Ministério da Saude

*Pessoas imunocomprometidas ou em condigao de imunossupressao: transplantados de érgaos sélidos ou
de medula dssea, pessoas vivendo com HIV, pessoas em uso de corticoides em doses =20 mg/dia de
prednisona, ou equivalente, por 214 dias ou medicamentos imunossupressores; pessoas com
imunodeficiéncia primaria; pessoa com doencga renal cronica em hemodialise; pacientes oncoldgicos que
realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos seis meses; pessoas com neoplasia
hematoldgicas.

Abaixo segue quadro referente a recomendacdes de vacinacdo conforme grupo prioritario:
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Quadro 2: Recomendagdes de vacinagdo conforme grupo prioritario.

GRUPOS PRIORITARIOS

RECOMENDAGOES

Pessoas a partir de 60 anos

Solicitar documento que comprove a idade

Pessoas vivendo em institui¢des de longa
permanéncia a partir de 12 anos, e seus
trabalhadores

No ato da vacinacdo, considerar deficiéncia
autodeclarada e documento que comprove a
residéncia no local; Recomenda-se vacinacao

no local, inclusive dos trabalhadores dessas

instituicdes.

Pessoas imunocomprometidas a partir de 12
anos de idade

Apresentar laudo ou prescricdo médica que
ateste a condicao.

Indigenas (a partir de 12 anos de idade)

Vacinagao sera realizada em conformidade
com a organizacao dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEl); Indigenas que nao
forem vacinados em suas terras e/ou
comunidade, deverdo ser apresentados a
unidade de saide comprovante/declaragdo de
pertencimento firmado pela lideranca local
para vacinagao.

Quilombolas (a partir de 12 anos de idade)

Estratégias especificas a serem planejadas ao
nivel municipal; Pessoas que ndo forem
vacinadas em suas comunidades deverao
comparecer as unidades de saude para
vacinagdo. Quilombolas deverdo apresentar
comprovante/declaracdo de pertencimento,
conforme Fundacdo Cultural Palmares, e de
residéncia para vacinacao.

Gestantes e puérperas

Para gestantes ndo haverd exigéncia quanto a
comprovacao, sendo suficiente a
autodeclaracdo; Puérperas deverdao apresentar
documento que comprove puerpério (certidao
de nascimento, cartdo de gestante,
documento do hospital onde ocorreu o parto,
etc)
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Trabalhadores da saude

Solicitar documento que comprove a
vinculacdo ativa do trabalhador com o servico
de saude.

Pessoas com deficiéncia permanente (a partir
de 12 anos de idade)
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Populagao privada de liberdade (a partir de 12
anos de idade)

Planejamento e operacionalizacdo deverao ser
articuladas entre as Secretarias Estaduais e

Adolescentes cumprindo medidas
socioeducativas (menores de 18 anos)

Municipais de saude e Secretarias de Justica.

Funcionarios do sistema de privagao de
liberdade

2.2 Imunizante: O imunizante disponibilizado para o reforco dos grupos prioritarios é a Pfizer

formulagao bivalente com frasco da tampa cinza; ressalta-se que essa formulagao é licenciada para

individuos acima de 12 anos de idade.

Quadro 3: Especificagdes técnicas vacina Pfizer-BioNTech formulacéo bivalente (tampa cinza).

Formulacéo

Frasco multidose

Cor da tampa do frasco

Cinza

Dosagem

30mcg

Doses por frasco

6 doses por frasco

60°C)

Diluicdo NAO DILUIR
Volume de aplicacéo por dose 0,3ml
Tempo de armazenamento em freezer de 18 meses
Ultrabaixa Temperatura — ULTE (-90°C a (prazo de validade, conforme Oficio Circular N°
xa Temperatu ( 28/2023/SVSAIMS)
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Tempo de armazenamento em freezer (-25°C a NAO ARMAZENAR
-15°C)
Tempo de armazenamento em camara de 10 semanas

refrigeracéo (de +2°C a +8°C)

Validade ap6s abertura do frasco e diluigdo 12 horas

Tamanho da embalagem 10 frascos

Esquema: fazer uma dose de refor¢o com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente em individuo que
seja pertencente a algum grupo prioritario elencado pelo Ministério da Saude e tenha completado o
esquema primadrio (duas doses monovalentes), respeitando o intervalo minimo de 4 meses da
ultima dose de vacina COVID-19 monovalente recebida (D2 ou reforgos).

Pessoas nao vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina monovalente devem
iniciar ou completar o esquema primario para sé entao receber o refor¢co com a bivalente, 4 meses

apos a segunda dose da vacina monovalente.
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Figura 1: Recomendagéo de vacinagdo com a vacina COVID-19 bivalente conforme a situagéo
vacinal prévia para pessoas dos grupos prioritarios.

ESQUEMA DE VACINACAD RECOMENDACAO PARA
PREVIO MOMOVALENTE DOSES DE REFORCO

E—— Iniciar ou completar esquema
‘ SeooOuU ‘ — primario com 2 doses de vacina
1 dose monovalente. Apds, agendar reforgo
- com Pfizer bivalente, 4 meses apos a
dltima dose do esquema primario

- —
.
2 doses
Fazer uma dose de reforgo com a
e vacina Pfizer bivalente apds 4 meses
se da ultima dose recebida
3 ou mais
doses

Pessoas imunocomprometidas que ndo iniciaram ou que nao completaram o esquema
primdario com trés doses (D1+D2+Dose Adicional) da vacina COVID-19 monovalente, estdo aptas a
receber a dose da vacina COVID-19 bivalente apds a segunda dose da vacina monovalente. A vacina
bivalente podera ser utilizada para completar o esquema primario apds o intervalo minimo de 8
semanas da segunda dose monovalente. A dose de reforco poderd ser realizada também com a

vacina bivalente apds o intervalo minimo de 4 meses da ultima dose bivalente.

3— REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMACAO

As informacdes sobre o registro no sistema Vacina e Confia serdo enviadas posteriormente, em
Nota Técnica complementar.

Para os municipios que optarem por iniciar as acdes de vacina¢do nas ILPI’s, o registro devera

ser manual para posterior inser¢do dos dados no sistema Vacina e Confia.

4- FARMACOVIGILANCIA
As orientacdes referentes a essa vacina devem seguir as recomendacdes prévias para as outras

vacinas. Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos,

Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo - SESA
Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira — Vitoria — ES
CEP:29.050-626 Tel:(027) 3636-8424 ou 3636-8425

2023-T4LQAL - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL 17/02/2023 15:04 PAGINA 6/ 10



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao, deverao
ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema para notificacdo serd o e-SUS

Notifica, disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/.

4.1- Contraindicagdes a administra¢ao da vacina:

- Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

- Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a uma dose
anterior da vacina.

4.2- Precaugoes:

4.2.1 - Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e histérico prévio de

infeccgdo por SARS-CoV-2: seguir recomendacdes conforme quadro abaixo.

SITUAGAO DO CASO RECOMENDAGAO

Infeccao pelo virus SARS-CoV-2 (leve e
moderada) ou assintomatica, com um teste
positivo para covid-19 (RT-PCR e teste
antigénico).

Iniciar ou dar seguimento a vacinacao contra
covid-19 a partir de 4 semanas do inicio dos
sintomas ou do diagnadstico.

Iniciar ou dar seguimento a vacina¢ao contra
covid-19 a partir de 3 meses do inicio dos
sintomas ou do diagnéstico (considerar
avaliacao do status de saude).

Iniciar ou dar seguimento a vacinagao apoés
melhora clinica do quadro.

Infecgao pelo virus SARS-CoV-2 (grave, SIMP).

Infecgao por outros agentes infecciosos.

Fonte: Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

4.2.2 - Pessoas com uso recente de plasma, imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais
especificos contra a SARS-CoV-2 devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para

receber uma dose de vacina COVID-19.

4.2.3 - Vacinagao de pessoas com exposi¢ao recente a COVID-19: pessoas que tiveram contato
com caso suspeito ou confirmado de COVID-19 nao devem ser vacinadas durante o periodo de

quarentena.

5- CONSIDERACOES FINAIS
Fica orientado o inicio da vacinacdo de reforco de grupo prioritdrios com a vacina Pfizer
formulagdo bivalente, conforme orientagdes a seguir:
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Uma dose de reforgo com a Vacina COVID-19 Pfizer-BioNTech formulagao bivalente (tampa
cinza) somente para pessoas maiores de 12 anos e pertencentes de grupos prioritarios elencados
pelo Ministério da Satide;

A dose de reforgo deve ser aplicada somente nas pessoas que tenham completado o esquema
primario (duas doses monovalentes);

O intervalo minimo entre o reforco com a Pfizer bivalente e a ultima dose do esquema

primario ou o ultimo reforgo recebido deve ser de 4 meses.

6- REFERENCIAS

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saldde. Departamento de Imunizagao e
Doencas Transmissiveis. Coordenacdao-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des. Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinag¢ao. Brasilia, 2014.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizag¢des
e Doencas Transmissiveis. Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagdo —
4. ed. atual. — Brasilia: Ministério da Saude, 2021.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente. Departamento de
Imunizacbes e Doencas Transmissiveis. Informe Técnico Operacional de Vacinacdao Contra a Covid-
190.12 versao — Brasilia: Ministério da Saude, 2023.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizacdo e
Doencas Transmissiveis. Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19. — 132
versdo — Brasilia: Ministério da Saude, 2022.

Bula do produto.

Sistema de Informacdo e-SUS VS.
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