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Historico $:

" A vacina foi produzida a partir da cepa 17D, constituida
do virus Asibi extraido de um africano que morreu com @
doenca. A primeira vacinacdo feita no Brasil usando a cepa
17D foi em 1937, quando a Fundacdo Rockefeller mudou
para o pavilhdo edificado em Manguinhos.

= A vacina febre amarela hoje utilizada no pais ainda é
produzida por BioManguinhos, com tecnologia
100% brasileira e desenvolvida a partir de uma estirpe viva
afenuada 17DD do virus da doenca cultivada em ovos
embrionados de galinha.



Historico

" O Instituto BioManguinhos, criado em 1976, responde
hoje por 80% da producdo mundial de vacina Febre
Amarela.

" Em 2001 o Instituto foi certificado pela OMS, o gque
favoreceu a exportacdo para 70 paises, além da
parceria tecnologica oferecida a outros paises, como
a Argentina.

" A auto suficiencia da producdo brasileira faz com
que a vacina tenha baixo preco e quantitativo
acessivel no territorio brasileiro.



Importancia e

= A vacina febre amarela (atenuada) € a medida
mais importante para prevencdo e controle da
doenca. Tem como objetivo conferir protecdo
individual e coletiva, blogueando a propagacdo
geogrdfica da doenca, na prevencdo de

epidemias.



Disponibilidade :

= A vacina febre amarela (atenuada) € adquirida e
disponibilizada aos Estados através do Programa

Nacional de Imunizacdo — PNI/SVS.

" No Estado de Goids a vacina estda disponivel nas

mais de 800 salas de vacina dos 246 municipios.



Composicao :

/7

" E uma preparacdo de virus vivo da febre
amarela, da cepa 17 DD, de virvléncia
atenuvada, cultivado em ovos embrionados de
galinha.

Excipientes: sacarose, glutamato de sodio, sorbitol, gelatina
bovina hidrolisada, eritromicina e canamicina.



Apresentacao T

" Sob a forma liofilizada em frasco de multiplas doses (50,
10 e 5 doses) , acompanhada do respectivo diluente,
que deverd ser ufiizado APENAS para diluicdo desta
vacina.

= O uso de um diluente incorreto pode causar danos ¢
vacina e/ou eventos graves nos individuos vacinados.

» Temperatura do diluente deve ser mesma do lidfilo na
hora da diluicdo.

= O diluente de 5 e 10 doses (Ggua para injecdo) é
diferente do diluente de 50 doses (solucdo salina
estéeril e apirogénica), procedéncia de
Biomanguinhos. 8



Indicacao T

" A vacina febre amarela € utilizada para
Imunizacdo ativa na prevencdo da doenca febre
amarela, causada por um arbovirus da familia
Flaviviridae do género Flavivirus. E indicada para
individuos residentes em Area Com Recomendacdo
de Vacina febre amarela e individuos que se

desloguem para essas areas.



Conservacao

® InstGncia local de + 2°C e + 8°C (pode

ser congelada na instancia central)
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Esquema

" Dose unica e 1 reforco a cada dez anos.
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Dosagem e

Via de administragao

" 0,5 mL por via subcutdnea -
Preferencialmente na parte
externa da parte superior do

braco.




Validade apos Reconstituicdo

®" 4 horas - Frasco com 50 doses
®" 6 horas - Frasco com 5 e 10 doses

" ApOs a reconstituicdo cada 0,5 ml da
vacina conterd no minimo 1000 LDso do
Virus vivo atenuado da FA cepa 17DD ou
o equivalente em PFU* (Unidade
Formadora de Placa).

*Uma unidade formadora de placa é equivalente a uma
particula viral infecciosa.
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Vacina Febre Amarela sess

Na administragdo, cada dose deve ser extraida com uma
agulha e uma seringa estéreis, sob condi¢cdes assépticas estritas
e tomadas as precaucoes para evitar a contaminacdo do
conteudo.



ldade de Aplicacao o2

" Na rotina, a vacina € indicada a partir dos 9 meses
de idade, nas dreas com recomendacdo de vacina.

" Em situacoes de surto, a vacina deve ser feita a partir
dos 6 meses de idade (considerar como dose valida).

" Recomenda-se a faixa etdriac maxima de 60 anos
para a administracdo da vacina. Entretanto, se o
individuo reside em drea com recomendacdo de
vacing, deve-se avaliar os beneficios da vacinacdo e
0s riscos de adoecer.

Refor¢cando:

Em Goids toda populagcdo deve estar vacinada
contra febre amarela.



Imunidade e Duracao :

da Protecao

" Confere imunidade em cerca de 95% dos
vacinados. O inicio da protecdo acontece a partir
do 10° dia.

A vacina deve ser aplicada, no minimo, 10 dias
antes do deslocamento para dreas de risco.
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Interagcao com ovuiras se?
vacinas

" Pode ser aplicada simulfaneamente ou com
infervalo de 30 dias com as vacinas virais vivas
administradas pela via subcutdnea, em grupos
musculares diferentes (VTV e Varicela).

" Ndo aplicar simultaneamente com a vacina
Pneumo 10 valente, obedecer intervalo de 30
dias.

As demais vacinas do calenddrio bdsico ndo exigem
intervalo minimo com a vacina febre amarela



Conira indicacoes gerais | ::

Reacdoes andafildticas relacionadas a ovo de
galinha e seus derivados ou a outras substancias
presentes na vacing .

Pessoas imunodeprimidas por doenca (por
exemplo: cdncer, leucemia, AIDS, etc.) ou por
medicamentos.

Individuos com doencas autoimunes de acordo
com recomendacdo medica.

Criancas menores de 6 (seis) meses de idade



Contra indicacoes gerais

= Gestante: Como regra geral, nenhuma vacina
viral atenuada deve ser administrada na
gravidez.

Caso ndo hagja possibiidade de adiar o
deslocamento para dreas endémicas e
considerando-se o alto risco de exposicao,
recomenda-se neste caso, a vacinacao,
Independente da idade gestacional.
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Situacoes em que se recomenda :3:::

o adiamento da vacinagao |:

" |lactantes : Adiamento da vacinacdo afé o
sexto més de vida do lactente.

" Na impossibiidade de adiar a vacihacao,
durante O aconselhamento deve-se
apresentar a made opcdes para evitar o risco
de transmissdo do virus vacinal (Ordenha do
leite ou encaminhamento ao Banco de leite)
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Situacoes em que se recomendaq 3:::

o adiamento da vacinag¢ao. |

= Vigéncia de doencas febris graves, sobretudo
paAra que seus sinais e sinfomas ndo sejam
afribuidos ou mesmo confundidos com o©s
possiveis eventos adversos da vacina.

= Tratamento com imunossupressor (até frés
meses apds a suspensdo de seu uso).



Precaucgoes T

" Para individuos alérgicos a ovo e seus derivados,
recomenda-se a vacinacdo nos Centros de
Referéncia para Imunobioldgicos Especiais - CRIE e
em ambiente hospitalar, onde esteja disponivel
assisténcia medica com Suporte Bdsico de Vida,
CasO seja necessario.

" |ndividuos soropositivos para HIV devem ter sua
situacdo vacinal avaliaoda, considerando-se a
contagem de CD4 (acima de 200 cel/mm:) e @
carga viral.



Eventos Adversos

" L ocais
= Sistémicos gerais

= Sistémicos graves
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Estudos em andamento sobre a | eees

Vacina Febre Amarela oo

7

Estudo dose resposta - Vacina contra febre amare|la e
eficaz com dose 50 vezes menor que a atual

O maior estudo ja realizado para avaliar a imunizacdo com doses mais baixas -
Bio-Manguinhos/Fiocruz), em parceria com o Instifuto de Biologia do Exército.
749 militares)

Avalacdo preliminar da pesquisa mostrou que:

" g eficdcia da dose diluida 50 vezes € de 96,9% — praticamente a mesma da que
é aplicada hoje (97.7%).

" essa resposta se manteve nos 10 meses seguintes — a testagem serd repetida nos
proximos dez anos.

" g reducdo da quantidade de particulas de virus reduziu a dor no local da
aplicacdo.

Na proxima fase da pesquisa serdo imunizadas criangas do Pard para saber se a
eficacia se mantém também nesse publico.

O grande desafio dos especialistas é obter um produto que consiga reduzir os
casos de eventos adversos graves da vacina febre amarela .

Fonte: O Estado de S. Paulo — janeiro/2011



Estudos em andamento sobre a | see
Vacina Febre Amarela

= Estudo dose resposta - Vacina contra febre amarela é
eficaz com dose 50 vezes menor que a atual

Pesquisadores de BioManguinhos/FIOCRUZ avaliam que
este estudo também indica que as reacdoes adversas a
vacina sdo menores quando a pessoa ja teve dengue,
pois hd diminuicdo do percentual de viremia (de 18,5%
para 2,1%)

Fonte: Didrio do Rio Doce por Agéncia do Estado — Junho/2011



Estudos em andamento sobre a | 222

Vacina Febre Amarela s

BioManguinhos/Fiocruz em parceria com o Centro
Fraunhofer para Biotecnologia Molecular e o iBio Inc.
(instituicoes de pesquisa dos Estados Unidos)

desenvolverdo uma nova vacina contra a febre amarela
gue provogue menos reacoes ou efeitos colaterais. O
projeto usard como base uma planta para a criacdo do
Imunizante.

Os pesquisadores vdo colocar os genes,
responsdveis por produzir a principal
proteina do virus causador da febre
amarela, nas folhas da  Nicotiana
benthamiana, espécie de tabaco
hidropdnica

NEWS.MED.BR, 2011. Nova vacina

http://www.bio.fiocruz.br/index.php



Estudos em andamento sobre a | ¢
Vacina Febre Amarela

Estudo publicado na revista cientifica da drea médica — o The
New England Journal of Medicine (NEJM) - revela resultados
promissores de uma nova vacina febre amarela. Nos testes
de uma vacina feita com virus da febre amarela inativados
em 46 individuos sauddveis, apds a segunda dose, todos
desenvolveram protecdo contra a doenca.

O autor do estudo Thomas Monath e sua equipe lamentam a
necessidade de duas injecoes para conferir protecdo. Mas,
para chegar a uma so, pretendem aumentar a dose e testar
outros adjuvantes.

http://www.nejm.org/



Comercializagao da vacina | 3:::
febre amarela internacional

" As clinicas privadas de imunizacdo somente estardo
autorizadas a comercializar a vacina mediante processo de
credenciamento readlizado junto a Coordenacdes de Portos,
Aeroportos e Fronteiras, conforme estabelecido em norma
especifica (anexo Il, art. 1, Paragrafo Unico da Resolucdo n°® 21
de 28/03/2008 / ANVISA) além das exigéncias contidas nas
Portarias Conjuntas ANVISA / Funasa n°01, de 02 de agosto de

2000 (em revisQo).



Regulamento Sanitdio Internacional (2005) e Resolugdo n° 21 de 28/03/2008 / ANVISA

Cerlificado Internacional de

Vacinacg¢ao e Profilaxia (CIVP) | s

Para ingresso no territério nacional, o vigjante procedente de drea
onde tenha sido estabelecido o risco de disseminacdo internacional
de uma doenca ou agravo estd obrigado a portar o Certificado
Infernacional de Vacinacdo e Profilaxia.

O CIVP é o documento que comprova vacinacdo ou profilaxia em
conformidade com as regras € modelo do Regulamento Sanitdrio
Internacional (2005).

O ingresso dos viagjantes serd permitido, também, nas seguintes
situacoes: portando um documento que comprove a isencAdo da
vacinacdo contra a doenca, emitido por autoridade competente
que justifigue a contra-indicacdo ou tenham origem e partido de
uma drea afetada em infervalo de fempo superior ao periodo de
incubacdo da doenca.



Certificado Internacional de 44

Vacinag¢ao e Profilaxia (CIVP) |:

Regulamento Sanitdio Internacional (2005) e Resolugdo n° 21 de 28/03/2008 / ANVISA

" O Cerlificado Internacional de Vacinagao e
Profilaxia € emitido no Centro de Orientfacdo ao
Vigjante, localizado no Aeroporto de Goidniq,
Praca Capitdo Frazdo, 923, setor Santa Genoveva -
Fone (62) 3521-4303 ou 3521-4302.

" O Cenfro de Orientacdo ao Vigjante €& de
responsabilidade da autoridade sanitdria federal
(ANVISA). Funciona de segunda a sexta —feiras, das
8:00 as 20:00 horas e sadbados, domingos e feriados
das 8:00 as 192:00.



Cerlificado Internacional de 44
Vacinag¢ao e Profilaxia (CIVP)

Regulamento Sanitdio Internacional (2005) e Resolugdo n° 21 de 28/03/2008 / ANVISA

" Para emissdo do CIVP a pessoa tem que comparecer
pessoalmente munido do cartdo de vacinacdo e
documento com foto. Os menores de 18 anos
apresentardo documento de identidade ou certiddo de
nascimento e poderdo ser representados pelos pais.

" Para a emissdo do CIVP, deve ser garanfido que a
vacinacdo realizada e o atestado/cartdo de vacinacdo
emitido pelo servico de vacinacdo (publico ou privado)
deverd conter, no minimo as seguintes informacodes: o
servico de vacinacdo, nome do vacinado, nome da
vacing, data da vacinacado, fabricante e lote da vacina,
assinatura do vacinador.



Gerencia de Imunizacoes e Rede de Frio /
SUVISA / SES-GO

62- 3201 4547
pnigoias@gmail.com
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