Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial

NOTA TECNICA N2 160/2024-SVSA/SAPS/SESAI/MS

Informa sobre a inclusao da profilaxia pré-exposicao
antirrdbica humana no calendario de vacinacao para
comunidades de dificil acesso da regiao Amazoénica.

1. ASSUNTO

1.1. Esta nota técnica destina-se a apresentar diretrizes para a inclusdao da
profilaxia pré-exposicao antirrabica humana no calendario de vacinacao do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI) para comunidades de dificil acesso da Amazo6nia Legal,
em risco de exposicao ao virus da raiva, por meio das equipes da atencao primaria dos
municipios e dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI).

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. A raiva é uma doenca viral, evitavel por meio da vacinacao, e fatal apés o
inicio dos sintomas. E uma das doencas zoondéticas mais antigas e considerada um
importante problema de saude publica, levando a 6bito anualmente cerca de 59.000
pessoas em todo o mundo.

2.2. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (WHO, 2018), a profilaxia pré-
exposicao antirrdbica humana é fortemente recomendada para pessoas com alto risco
de exposicao ao virus rabico, residentes em dareas remotas e em um ambiente
endémico com acesso limitado a profilaxia pds-exposicao oportuna e adequada.

2.3. No cendrio epidemioldégico da raiva no Brasil, observa-se a reducao dos
casos da doenca provocados pelas variantes caninas do virus. O ultimo caso humano
registrado por essa variante no Pais ocorreu em 2015, no estado do Mato Grosso do
Sul, area fronteirica com a Bolivia. No entanto, ainda ha a manutencao da transmissao
do virus de origem silvestre, principalmente por morcegos hematéfagos, causando
surtos desde o ano de 2004 ao ano de 2023 em dreas de dificil acesso da Amazobnia
Legal, com o registro de 76 6bitos em trés estados diferentes dessa regiao no referido
periodo.

2.4. Considerando o cenario epidemioldgico, a alta letalidade da doenca, e
tendo em vista as pessoas que vivem nas comunidades em areas de dificil acesso no
Brasil, a profilaxia pré-exposicao antirrdbica humana com esquema de duas doses é
uma estratégia essencial para essas populacdes. Corroborando com estas indicacoes,
estd a recomendacao da Organizacao Mundial da Saude (OMS) baseada em estudos
realizados em comunidades de paises como india e Peru, com histérico de espoliacéo
por morcegos, que demonstraram uma diminuicao dos casos de raiva humana apés
intervencao de profilaxia pré-exposicao (KHAWPLOD et al.,, 2012; JONKER & VISSER,
2017; SOENTJENS et al., 2019; MILLS et al., 2021).



3. ESTRATEGIA DE VACINACAO PRE-EXPOSICAO

3.1. Considerando os surtos de raiva humana ocorridos na Ultima década, a
Secretaria de Vigilancia em Saude e Meio Ambiente (SVSA), por meio dos
Departamentos de Doencas Transmissiveis (DEDT) e do Programa Nacional de
Imunizacdes (DPNI), e suas respectivas Coordenacdes-Geral de Vigilancia de Zoonoses
e Doencas de Transmissao Vetorial (CGZV) e Incorporacao Cientifica e Imunizacao
(CGICI), em conjunto com a Secretaria de Saude Indigena (SESAI), incluiu a profilaxia
pré-exposicao antirrdbica humana no ambito das missdes da Operacao Gota desde o
ano de 2022.

3.2. Apesar da inclusao da vacinacao antirrabica pré-exposicao para as
populacdes gque vivem em areas de dificil acesso da Regiao da Amazobnia Legal
atendidas pela referida operacao, ainda existe um grande nimero de pessoas vivendo
em areas remotas com histérico de casos de raiva humana mediada por morcegos e
de espoliacdes frequentes por morcegos hematéfagos que nao estdo cobertas por
€ssa acao o que aumenta o risco de transmissao da doenca, ja que 0 acesso a
profilaxia antirrabica pds-exposicao é improvavel.

3.3. Desta forma, com base nas recomendacbes previstas no protocolo da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) [World Health Organization (WHOQO) Expert
Consultation on Rabies, Third report, 2018], no cenario epidemioldégico e nas
evidéncias cientificas, a SVSA, por meio de seus Departamentos supracitados e a
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS), por meio de sua Coordenacao de
Apoio a Imunizacdao e Monitoramento das Coberturas Vacinais na Atencao Primaria
(CIMVAC/CGESCO/DESCO/SAPS/MS) e Secretaria de Atencao a Saude Indigena (SESAI),
ap6s discussdes em ambito tripartite, propuseram a ampliacao da estratégia de
indicacao da profilaxia pré-exposicao da raiva, iniciada em 2022 na Operacao Gota.

3.4. A ampliacao inclui, no escopo da estratégia, todas as populacdes de dificil
acesso da regiao da Amazolnia Legal expostas ao risco de transmissao da raiva por
morcegos hematéfagos, que sao atendidas pelas Unidades Federadas em sua rotina
de vacinacao, por meio das equipes de atencao primaria a saude e dos DSEls.

3.5. IMPORTANTE: Considera-se como comunidades de dificil acesso da
Amazonia Legal, no ambito desta estratégia especifica, aquelas cujos
residentes estao expostos ao risco de transmissao da raiva por morcegos
hematofagos, sendo elas ribeirinhas, quilombolas e indigenas da Amazonia
Legal, atendidas pelas equipes de atencao primaria a saude e dos DSEIS
para realizacao de vacinas incluidas no Calendario Nacional de Vacinacao, do
Programa Nacional de Imunizacao.

3.6. A proposta foi apresentada e aprovada pela Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizacdo (CTAI) em reunido extraordindria no dia 14 de abril de
2024 e alinhada no Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saulde da Comissao
Intergestora Tripartite (GTVS/CIT) no més de maio de 2024.

3.7. Destaca-se que a vacinagao pré-exposicao € uma acao adicional as demais
acoes adotadas no programa de controle da raiva, visando evitar casos de raiva
nessas populacdes. Dessa forma, as acdes de controle de morcegos hematdéfagos, de
educacao em saude e de vacinacao pds-exposicao devem ser mantidas e
intensificadas nessas éareas.

4. ORIENTACOES GERAIS PARA O INICIO DA ESTRATEGIA

4.1. A ampliacao da vacinacao pré-exposicao contra raiva (vacina com virus
inativado) é considerada uma estratégia de vacinacao, extra rotina, para os individuos
gue moram em comunidades de dificil acesso da Amazbnia Legal e leva em



consideracao o impacto da morbimortalidade da doenca. No entanto, considerando os
estoques da vacina disponiveis atualmente, sera adotada uma ampliacdao gradual da
vacinacao, priorizando inicialmente os grupos populacionais com maior risco para
infeccao pelo virus da raiva, levando em conta o histérico de registro de casos e 6bitos
de raiva humana transmitida por morcegos hematoéfagos (Vargas, et al, 2019),
conforme proposto no quadro 1.

Quadro 1. Cronograma de escalonamento referente a profilaxia pré-exposicao
antirrabica humana nas comunidades de dificil acesso da Amazonia Legal, 2024 a 2027

Ano Publico-alvo

Populacao que reside em comunidades ribeirinhas e
indigenas dos Dsei prioritarios* de dificil acesso em
2024 todos os estados da Amazo6nia Legal com idade de 1 a 15
anos.

Populacao que reside em comunidades

ribeirinhas, indigenas dos Dsei prioritarios e quilombolas
2025 de dificil acesso em todos os estados da Amazoénia

Legal com idade de 1 a 15 anos.

Populacao que reside em comunidades ribeirinhas,

2026 indigenas dos Dsei prioritarios, quilombolas e rurais de
dificil acesso em todos os estados da AmazoOnia Legal com
idade de 1 a 15 anos.

Populacao que reside em comunidades

ribeirinhas, indigenas de todos os Dsei,

guilombolas, rurais de dificil acesso em todos os estados da
Amazobnia Legal a partir de um ano de idade (criangas,
2027 adultos, idosos, gestantes, lactantes,
imunocomprometidos).

*A normativa referente aos DSEIs prioritarios serd divulgada no ambito do subsistema de atencdo a saude indigena - SasiSUS por meio
da comunicacao entre o Departamento de Atencao Primaria a Saude Indigena -DAPSI/SESAI e os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas - DSEI/SESAI

5. POPULACAO ELEGIVEL

5.2. Nos trés primeiros anos de implementacao, serao os individuos de
um a quinze anos de idade, residentes em comunidades de dificil acesso da
Amazoénia Legal, que estdao expostos ao risco de transmissao da raiva por morcegos
hematdéfagos. A partir de 2027, serao todas as pessoas residentes em comunidades de
dificil acesso da Amazbnia Legal maiores de um ano de idade, conforme
cronograma de escalonamento apresentado no quadro 1.

REDE DE FRIO - VACINA A SER UTILIZADA

Quadro 2. Especificacoes referentes a vacina contra raiva de uso humano.

Especificacao Vacina raiva (inativada)

Registro 122340048

Nome da Empresa INSTITUTO BUTANTAN

Detentora do Registro

Apresentacao Frasco com pd liofilizado injetavel e 0,5 ml de diluente com seringa
para suspensao injetavel.




Via de administracao

Intramuscular ou Intradérmica

Composicao

Liofilizado:

Virus Inativados da raiva (Wistar PM/WI38 1503- 3M)............... 3,25UI*

Maltose (estabilizante) ..o 25mg
Albumina humana (estabilizante)........cvovviviiiiiii s 25mg
* Diluente:

Solugao de cloreto de s6dio 0,4%.................... (o 1] o JHRRRUUR 0,5mL

A vacina também pode conter tracos de estreptomicina, neomicina
e/ou polimixina B.

* Poténcia mensurada utilizando o teste de teor de glicoproteinas pelo
método ELISA.

Volume da dose

via intramuscular (0,5 mL)
via intradérmica (0,1mL)

Prazo de validade e
conservacgao

Desde que mantida sob refrigeracao entre +2°C e +82C, o prazo de
validade da vacina raiva (inativada) é de 36 meses, a partir da data
de fabricacdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més
indicado na embalagem.

Utilizacao apos abertura
do frasco

Se administrada pela via intramuscular, a vacina deve ser usada
imediatamente.

Se administrada pela via intradérmica, apds reconstituicdo, a vacina
pode ser usada em até 6 horas apos, deve ser armazenada entre
+22C e +82C e protegida da luz

Temperatura de
armazenamento

Refrigerado: +2 °C a +8 °C.

Fonte: Bula da vacina contra raiva uso humano, Instituto Butantan.

6. ADMI!\IISTRACAQ DA VACINA RAIVA HUMANA (INATIVADA) NA
PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO

Esquema vacinal e via de administracao

Via intradérmica (ID)

® Esquema vacinal: 2 (duas) doses, a primeira no dia 0 e a
segunda a partir do 72 dia.

® Volume da dose: 0,2ml. O volume da dose deve ser dividido em duas
aplicacbes de 0,1ml cada e administradas em dois sitios distintos, independente da
apresentacao da vacina.

@® Local de aplicacao: antebraco ou na regiao de delimitacao do musculo

deltoide.

Via intramuscular (IM)

® Esquema vacinal: 2 (duas) doses, a primeira no dia 0 e a
segunda a partir do 72 dia




® Dose total: 1,0 ml. Administrar todo o volume do frasco.

® Local de aplicacao: no musculo deltéide ou vasto lateral da coxa em
criancas menores de 2 (dois) anos. Nao aplicar no gluteo.

ATENCAO

@ Se, por questdes logisticas, ndo for possivel aplicar a sequnda dose no dia 7, a primeira dose
deve ser administrada mesmo assim, sendo a segunda dose aplicada assim que possivel, em
uma préxima oportunidade.

® No ambito desta estratégia, apds a segunda dose, ndo ha necessidade de doses
adicionais de reforco como esquema de pré-exposicao durante a vida do individuo.

@ Para a populacao geral imunizada nesta estratégia, nao se faz necessadriaa
realizacao de sorologia para comprovacao de titulagao.

@ Visando a uma maior economicidade de recursos, sempre gue possivel, a vacinacao pela via
ID deve ser priorizada em detrimento da via de administracao IM.

7. REEX?OSI(;IT\O AO VIRUS DA RAIVA EM PACIENTES QUE FIZERAM
PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO
7.1. Em caso de exposicao ao virus da raiva em pacientes que receberam o

esguema pré-exposicao com apenas uma dose, essa deve ser desconsiderada e o
esquema de profilaxia pds-exposicao, indicado para o caso, deve ser iniciado de
acordo com a Nota Técnica n® 08/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS (0043439987).

7.2. Para os pacientes que receberam esquema de pré-exposicao com duas
doses, indica-se a complementacao da profilaxia pdés-exposicdo com a vacina raiva
(inativada), com mais duas doses no intervalo de trés dias entre elas (0 e 3 dias),
exceto nos casos que envolvam caes observaveis, em que a vacinacao é dispensada.

ATENCAO - O Soro Antirrdbico (SAR) e a Imunoglobulina Antirrdbica (IGHAR) NAO s&o
indicados no caso de pds-exposicao daqueles individuos que fizeram a vacina no contexto
de pré-exposicao da raiva.

8. FARMACOVIGILANCIA

8.1. Nao ha contraindicacao especifica para as vacinas raiva. Evidéncias
geradas por varios trabalhos publicados indicam que as vacinas da raiva humana
produzidas em cultura de células sao seguras e bem toleradas, podendo ser
administradas em criancas de qualquer idade, gestantes, lactantes, pacientes com
doencas intercorrentes e imunocomprometidos, incluindo as pessoas vivendo com
HIV/Aids.

8.2. Deve-se, contudo, observar algumas precaucoes gerais:

@ Pacientes imunocomprometidos ou em uso de cloroquina, utilizada com
frequéncia nesta regiao para o tratamento de malaria, devem receber a vacina
pela via intramuscular. Como a resposta pode nao ser adequada, nesses casos é
indicada a sorologia para analisar o titulo de anticorpos neutralizantes.

@® A profilaxia pré-exposicao, se possivel, deve ser adiada em caso de
doenca febril ou infeccao aguda.

@ A raiva é fatal; por isso, a profilaxia pds-exposicao, se indicada, nao deve
ser interrompida. No caso de reacdes adversas graves, a decisao de suspender a
profilaxia deve confrontar o risco das reacdes com o risco da doenca.

@ Reacdes adversas leves, locais ou sistémicas, devem ser manejadas com
anti-inflamatdrios nao esteroides ou antipiréticos.

@® Reacles adversas moderadas ou graves a vacina sao raras. Caso




ocorram, se possivel, substituir a vacina. As novas doses, mesmo que a vacina seja
substituida, devem ser administradas em ambiente hospitalar com recursos
assistenciais adequados para atendimento de reacdes graves.

® A vacina também deve ser substituida caso o paciente relate reacao
adversa grave a algum de seus componentes.

® Nos casos de profilaxia pré-exposicdo em que o paciente apresente
reacao adversa moderada ou grave, explicar os riscos ao paciente e avaliar com ele a
continuidade da profilaxia.

ATENCAO

@ Enfatiza-se que nao ha contraindicacao especifica para a profilaxia de pré-exposicao
antirrabica, considerando a gravidade e a evolucao desta doenca, que pode ser fatal.

® Como também nao ha impedimento de aplicar esta vacina concomitante a qualquer vacina
do Calendario Nacional de Vacinacao infantil, adolescente, adulto, gestante ou do idoso.

8.3. Por serem de notificagdo compulséria imediata, todos os eventos
supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao (ESAVI) graves devem ser
notificados em até 24 horas apds a suspeita a autoridade de vigilancia municipal,
registrados no sistema de informacao online e-SUS Notifica - Moddulo ESAVI
(https://notifica.saude.gov.br) e ter a investigacao iniciada em até 48 horas apds a
notificacdao, por qualquer profissional de saude de estabelecimentos publicos ou
privados.

8.4. Um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinacao, nao
possuindo necessariamente uma relacao causal com o uso de uma vacina ou outro
imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterdlogos), podendo ser qualquer evento
indesejavel ou nao intencional, isto é, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal.

8.5. Sendo considerado ESAVI grave aquele que: a) requer hospitalizacao ou
prolonga uma hospitalizacao existente; b) causa disfuncao significativa e/ou
incapacidade permanente; c) ocasiona risco iminente de morte e exige intervencao
clinica imediata para evitar 6bito; d) resulta em anomalia congénita; e) provoca
abortamento ou ébito fetal; f) ocasiona 6ébito.

8.6. Em relacdo as vacinas raiva inativadas produzidas em cultura de células,
estas causam poucas reacdes adversas, que em sua grande maioria, sao transitdrias
e de intensidade leve a moderada, com inicio em até 3 dias apds a vacinagcao. Assim,
essas vacinas raramente causam reagdes graves.

8.7. Entre as manifestacbes locais mais comuns, destacam-se: dor local,
eritema e enduracao. Outras reacdes locais descritas sao: papulas urticariformes e
abscesso no local da aplicacao. Reitera-se que, em sua grande maioria, constituem
reacdes transitérias, variando de leves a moderadas, e que ocorrem como
consequéncia da introducao da agulha e do contelddo vacinal no tecido muscular.
Essas reacbes podem ocorrer tanto apds administracao de vacinas de cultura de
células Vero e sdao observadas com maior frequéncia em pacientes que recebem a
vacina pela via intradérmica.

8.8. Mais informacdes podem ser consultadas no Manual de Vigilancia
Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinacao (2021 - ed. atual.), disponivel na
secao Manuais da pdagina Seguranca das Vacinas na Plataforma GOV BR

(https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi).

9. REGISTRO DA VACINA APLICADA

9.1. De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - RDC no 197, de 26 de dezembro de 2017, publicada no



https://notifica.saude.gov.br/
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi

DOU no 248, de 28 de dezembro de 2017, compete aos servicos de vacinacao registrar
as informacdes referentes as vacinas no sistema de informacao definido pelo
Ministério da Saude (MS).

9.2. O registro vacinal devera ser nominal e dar-se-4 com a apresentacao do
Cartao Nacional de Saude (CNS) ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidadao.
Esses dados serao enviados a base nacional da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) e disponibilizados nos relatérios para uso de profissionais e gestores das trés
esferas de governo e na Carteira Nacional de Vacinacao Digital do cidadao no Meu SUS
Digital (anteriormente “ConecteSUS”). O registro das doses aplicadas sera realizado
considerando os modelos informacionais do RIA Rotina (RIA-R).

9.3. As salas de vacina poderao utilizar o SI-PNI, e-SUS APS ou Sistemas
Préprios. No entanto, as doses devem ser registradas APENAS UMA UNICA VEZ em um
Unico sistema de informacao. Doses registradas no SI-PNI ou em sistemas préprios
NAO DEVERAO ser transcritas ou ser realizado novo registro no e-SUS APS. Além disso,
todas as doses registradas deverao ser enviadas diretamente a RNDS.

9.4. De acordo com a Nota Conjunta (0042748746) de 18 de abril de 2024, os
sistemas préprios estao autorizados a enviar diretamente os dados vacinais para a
RNDS (https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?

acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=28065945&id_documento=45957826).

Quadro 3. Vacina e Tipo de Dose a serem utilizados na estratégia da vacina raiva em
comunidades de dificil acesso da regiao da Amazoénia Legal

Cédigo | Nome da Cdédigos | Tipos | Codigo - Observacoes
da Vacina das de Nome da
Vacina Doses Doses | Estratégia
12
37 Vacina raiva 1 Dose 11 - Pré- Para residentes em
em cultivo (D1) exposicao (= comunidades de dificil acesso
celular vero 28 1 ano de da regiao da Amazobnia Legal
2 Dose idade)
(D2)
Fontes:

https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/brimunobiologico

https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/dosedevacina
https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/estratgiadevacinao.

ATENCAO - nao sera realizado o registro da profilaxia pré-exposicao na Ficha de
Atendimento Antirrabico Humano (0026862481) e a devida digitacao dos dados no Sistema
de Informacao de Agravos de Notificacao (SINAN).

10. ) MOVIMENTACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE
10.1. A movimentacao de imunobioldgico na sala de vacina - entrada e saida -

sera feita no modulo exclusivo do SI-PNI, conforme modelo descrito a seguir: A
movimentacdao do imunobiolégico deverd ser atualizada toda vez que houver
recebimento de vacina, ou quando houver saida pelos seguintes motivos:
transferéncia de doses, quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha de
equipamento, validade vencida, procedimento inadequado, falha de transporte,
indisponibilidade ou perda por orientacao regulatoria, visando controlar os estoques no
municipio e no estabelecimento de saude, possibilitando o planejamento e a logistica
de distribuicao das vacinas.


https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/brimunobiologico
https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/dosedevacina
https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/estratgiadevacinao

O quantitativo de doses aplicadas serd calculado automaticamente pelo
sistema de informacao. Seqguir 0s seguintes passos:

1. Adicionar lote: com o perfil de Gestor Estabelecimento de Saude ou
Operador Estabelecimento de Saude selecionado, clicar no menu Movimento de
imunobiolégico.

2. Selecionar um lote, ird abrir a tela “Selecionar Lote”, e no campo de
pesquisa “Informe o numero do lote”, digitar o nUmero do lote recebido no
Estabelecimento.

3. Apdbs pesquisar pelo nimero do lote recebido no Estabelecimento,
seleciond-lo e clicar em Concluir.

11. CONCLUSAO

11.1. As consideracdoes e recomendacoes descritas nesta Nota Técnica visam a
ampliacao da estratégia da vacinacao de profilaxia pré-exposicao antirrabica humana
como estratégia de vacinacao das comunidades de dificil acesso das areas indigenas,
ribeirinhas, quilombolas e rurais, residentes na Amazoénia Legal. O objetivo é prevenir
casos de raiva humana de forma mais efetiva e oportuna, considerando a maior
exposicao dessas populacdées ao risco de transmissao da raiva por morcegos
hematofagos.

11.2. Para informacOes adicionais, favor contatar as equipes técnicas da
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas Transmissao Vetorial
(CGZV/DEDT/SVSA/MS), da Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao
(CGIC/DPNI/SVSA/MS) e da Coordenacao de Apoio a Imunizacao e Monitoramento das
Coberturas Vacinais na Atencao Primaria
(CIMVAC/CGESCO/DESCO/SAPS/MS), Coordenacao de Vigilancia em Saude Indigena
(Covisi/CGGAS/Dapsi/Sesai), respectivamente pelos telefones (61) 3315-3089, (61)
3315-3460, (61) 3315-6224 e (61) 3315-5936.
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