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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis
Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

OFICIO N2 1565/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 23 de dezembro de 2022.

AOS COORDENADORES ESTADUAIS DE IMUNIZAGAO.

ASSUNTO: Recomendagdo de suspensdo definitiva do uso do lote 220105620A, vacina Penta,
Biological E. Limited, e seu descarte.

Senhores Coordenadores,

Em 02 de agosto foi notificado a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de
ImunizagGes (CGPNI) um possivel surto de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacdo (ESAVI) em criancas menores de um ano de idade apds a administracdo da vacina
Penta (DTP/HepB/Hib).

Tratavam-se de trés (3) casos de eventos adversos sugestivos de quadro
infeccioso secundario ocorridos no estado do Tocantins em localidades distintas. Dois destes
casos estavam relacionados ao lote 220105620A. Os trés casos foram acompanhados e
tratados com antimicrobiano e apresentaram melhora do quadro. Frente a possibilidade de
um surto de ESAVIrelacionado a este imunobioldgico foi realizada uma analise inicial dos
dados de notificagdo de ESAVIno e-SUS Notifica e SIPNI-EAPV, tendo sido inicialmente
identificado um sinal de seguranga que motivou a interrupgao temporaria do uso deste lote
visando permitir a realizagdo de investiga¢cdes mais detalhadas, conforme orientado no OFICIO
N2 1042/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

O referido lote ja havia sido avaliado pelo Insittuto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), para utilizacdo na rede, com resultado satisfatério, no entanto
amostras adicionais de diferentes estados (SP, TO e SC) foram encaminhadas para nova
avaliagdo (andlise de aspecto, pH, toxicidade especifica e esterilidade), onde todas as andlises
do controle de qualidade realizadas pelo INCQS demonstraram resultados satisfatérios nas
diferentes amostras avaliadas, ndo tendo sido, desta forma, identificado alteracdes sobre a
qualidade do produto. Destaca-se que durante reunido realizada com a area técnica do INCQS,
foi levantado um ponto de atengdo, identificado pelos profissionais do Instituto, que é o fato
de que para a devida homogeneizagao desta vacina é necessdaria que haja uma agitagao mais
vigorosa.

Ainda foi realizada extensa revisao e andlise das notificagdes de ESAVI
relacionados aos diferentes lotes da vacina penta nos sistemas de informacado SIPNI e e-SUS
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Notifica e do registro de doses aplicadas da referida vacina nas bases do SIPNI e e-SUS APS. De
maneira resumida foram identificados um total de 94 notificacGes de ESAVI grave com o lote
220105620A e 352.717 doses aplicadas, com uma taxa de notificacdo de ESAVIs graves em
26,7 eventos a cada 100 mil doses aplicadas. Esta taxa ficou dentro da distribuicdo observada
com os demais lotes (média 11,3 com intervalo de confianca de 95% de 2,36 a 27,38). Entre os
ESAVI graves notificados, foram identificados 5 dbitos, sendo que 3 tiveram relacdo causal
descartada com a vacinacdo apds avaliacgdo pelo Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos (CIFAVI). Os outros 2 ébitos foram
considerados como casos provaveis de choque anafilatico.

Apos a realizacdo de extensas analises dos dados de notificacdo ndo foi possivel
descartar ou confirmar em definitivo a ocorréncia de uma elevagdo no risco de ESAVIs graves
com o referido lote. No entanto, por precaucdo, considerando as diferentes analises
realizadas, incluindo a identificacdo de 2 casos de choque anafilatico com possivel relagdo
causal com a vacinag¢dao com o referido lote, o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia
de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI) recomendou a Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes (CGPNI) que procede-se a suspensdo definitiva do uso do
lote 220105620A da vacina Penta, Biological E. Limited.

Desta forma, a presente Coordenagdo recomenda as Coordenagdes Estaduais
de Imunizacdo que procedam ao descarte adequado das doses remanescentes de vacina
Penta do lote 220105620A do fabricante Biological E. Limited e que repassem estas
recomendagdes aos seus municipios.

Reitera-se ainda importancia de se reforgar com as equipes de imunizagdo a
necessidade de homogeneizagdao adequada das vacinas previamente ao uso, em particular as
vacinas na apresenta¢dao multidose, visando assegurar que cada individuo vacinado receba a
quantidade correta de antigeno.

Reiterasse ainda ser imprescindivel a observacdo das praticas adequadas de
acondicionamento e manuseio dos imunobioldgicos, conforme orientado no Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinacdo. Ainda ressalta-se que quaisquer ESAVIs graves
identificados sejam devidamente notificados, investigados e avaliados, bem como ESAVIs nao
esperados ou surtos de ESAVIs ndo graves, seguindo o fluxo ja estabelecido, por meio do
sistema e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br/).

Esta coordenagdao permanece a disposi¢ao para esclarecimentos adicionais por
meio do email esavi.cgpni@saude.gov.br.

Atenciosamente,

ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes

Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena,
Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 30/12/2022, as 16:43,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.
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0031006411 e o codigo CRC 8C02B6CF.
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