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ATUALIZACAO Correcao da idade maxima para iniciar a vacinacdo (ponto 2 e Quadro 1)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n® 14/2012, de 26 de Janeiro,
emite-se a Norma seguinte:

NORMA

Em cumprimento do Despacho n°® 12434/2019, de 30 de dezembro, no ambito do Programa
Nacional de Vacinag¢do, a vacina contra Rotavirus (Vacina Rota) sera administrada a grupos de risco,
de acordo com o estabelecido na presente Norma.

1. Vacinas contra rotavirus

a. Estdo atualmente disponiveis no mercado portugués duas vacinas contra
gastroenterite por rotavirus (Quadro 1):

i. Vacina contra gastroenterite por rotavirus de 1 genétipo: Rotarix®
ii. Vacina contra gastroenterite por rotavirus de 5 genoétipos: Rotateq®

b. Uma destas vacinas é adquirida centralmente pelo SNS (Processo de aquisicdo gerido
pela SPMS). As suas caracteristicas basicas constam do Quadro 1. Informacdo mais
detalhada, nomeadamente as suas precaucbes e contraindicacbes, deve ser
consultada no respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

2. Critérios de elegibilidade para vacinagao

a. Sao elegiveis para iniciar a vacinacdo contra gastroenterite por rotavirus as criangas
pertencentes aos grupos de risco definidos nesta Norma (Quadro 2), com idade igual
ou superior a 6 semanas e:

a. ldadeinferior a 16 semanas, caso a vacina a administrar seja a vacina Rotarix®;

b. Idade igual ou inferior a 12 semanas, caso a vacina a administrar seja a vacina
Rotateq®;
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Quadro 1 - Caracteristicas das vacinas contra gastroenterite por rotavirus disponiveis no mercado

nacional*

Caracteristicas

Vacina Rotarix®

Vacina Rotateq®

Tipo

Viva atenuada

Viva

Origem

Estirpe humana

Estirpe bovina recombinada
com estirpes humanas

Genétipos incluidos

G1P[8]

(Monovalente)

G1, G2, G3, G4, P[8]

(Pentavalente)

Indicagdes

Prevencdo de GE por
rotavirus

Prevencdo de GE por
rotavirus

Ndmero de doses

2

3

Esquema recomendado

2 e 4 meses de idade

2,4 e 6 meses de idade

Intervalo minimo entre as
doses

4 semanas

4 semanas

Idade da primeira dose

>6 semanas
<16 semanas

>6 semanas
<12 semanas

Idade maxima da ultima
dose

<24 semanas

<33 semanas
Preferencialmente as 20-22
semanas

Administracdo ao pré-
termo

Nascido com >27 semanas de
gestacdo

Nascido com =25 semanas de
gestacdo

Contraindicagdes

Suspeita ou diagnostico de Imunodeficiéncia grave, incluindo
imunodeficiéncia combinada grave (ver Norma do PNV em
vigor); histéria de invaginacdo intestinal; malformacd&es

intestinais
Conservagao 2-8°C. Nao congelar
Dose e via de 1,5ml 2ml
administracdo Oral Oral
Administra¢do simultanea .

Sim

com outras vacinas do PNV

Intercambialidade

Nao existem dados sobre a intercambialidade entre Rotarix®
e Rotateq®, pelo que se recomenda terminar o esquema

vacinal com a mesma vacina

* Para mais informacg8es consulte os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), disponiveis em
INFOMED
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Quadro 2 - Grupos de risco para a vacina contra gastroenterite por rotavirus (Vacinas Rotarix® ou

Rotateq®)

Grupos de risco

Situacdes abrangidas:

Doenca cardiovascular
grave

— Malformacdo cardiaca congénita com previsivel necessidade de
intervencao cirurgica cardiaca ou cateterismo cardiaco de intervencdo
no primeiro ano de vida;

— Doenca cardiaca que curse com insuficiéncia cardiaca ndo controlada
ou controlada apenas com terapéutica

» Previamente a vacinacdo, avaliar estabilidade clinica, podendo ser
decidido ajustar o seu esquema vacinal ou ndo vacinar. Situa¢bes
possiveis:

o Periodo peri-operatério imediato de lactentes submetidos a
cirurgia cardiaca;

o Lactentes com hipoxia grave e/ou circulagdo pulmonar
dependente de shunt sistémico pulmonar

o Doentes com suspeita ou diagndstico de imunodeficiéncia

Doenca Hereditaria do
Metabolismo (DHM)

Todas as DHM diagnosticadas em idade elegivel para cumprir o esquema
vacinal requerido para a respetiva vacina

Doenca hepatica

Todas as doencas hepaticas crénicas (incluindo atresia das vias biliares) e
doencas hereditarias do metabolismo com atingimento hepatico.

Doenca renal

— Qualquer condicao causadora de doenca renal crénica (DRC) com
alteracdo da funcdo renal (Congenital Abnormalities Kidney and Urinary
Tract-CAKUT ou outra) detetada no periodo pré-natal ou nos primeiros
meses de vida e que possa conduzir a DRC estadio IV-V em idade
pediatrica

— Doencgas raras com envolvimento renal

— Doengas quisticas renais, exceto rim multiquistico unilateral

— Tubulopatias

— Doencgas hereditarias do metabolismo com compromisso renal
(Cistinose nefropatica e Hiperoxaluria primaria tipo 1)

— Hipoplasia/displasia renal bilateral ou em rim Unico

— Sindrome nefrética no 1° ano de vida
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— Forte suspeita de encefalopatia metabdlica nos primeiros 3 meses de
vida

— Suspeita ou diagnéstico de doenca neuromuscular com inicio nos
primeiros 3 meses de vida

— Sindromes epiléticos com inicio antes dos 3 meses de vida

— Encefalopatias hipdxico-isquémicas neonatais graves

— Suspeita ou diagndstico de cromossomopatias antes dos 3 meses de
vida

Doenca neurologica

— Grandes pré-termo (IG <32 semanas)*
— Baixo-peso ao nascer (<2500 g)*
— Hiperplasia supra-renal congénita

Outras

— Fibrose quistica
— Insuficiéncia respiratéria crénica do lactente

* Desde que nascidos >27 semanas de gestagdo (Rotarix) ou 225 semanas de gestacao (Rotateq) e desde que ndo estejam internados

3. Registo da elegibilidade

a. Deve ser registada a data e “Elegivel Vacina Rota, de acordo com (esta Norma)”, nos
suportes adequados a situacdo, nomeadamente:

i. Boletim de Saude da Gravida', se o diagnostico for feito antes do nascimento;
ii. Noticia de Nascimento? e Boletim de Saude Infantil e Juvenil3;
iii. Na aplicagdo clinica disponivel na unidade de saude;
iv. Declaracdo médica, se as anteriores formas de registo ndo estiverem
disponiveis?.
4. Encaminhamento de criancgas elegiveis

a. Os profissionais de saude que identifiquem criancas que cumpram os critérios de
elegibilidade (Ponto 2) para vacina Rota devem vacina-las ou encaminhar para a
respetiva unidade de sadde (SNS).

5. Esquemas vacinais
a. Os esquemas vacinais recomendados dependem da vacina utilizada (Quadro 1).
i.  Vacina Rotarix®: 2 doses, aos 2 e 4 meses de idade

ii.  Vacina Rotateq®: 3 doses, aos 2, 4 e 6 meses de idade

' No Boletim Satde da Gravida, registar em “2. Histéria Familiar - outros”
2 Na Noticia de Nascimento, registar em “Avaliacdo de risco” - " Observagoes”.
3 No Boletim de Saude Infantil e Juvenil, registar em “Observac¢des” na pagina referente a idade do diagnéstico.

4 Esta declaraco sera futuramente disponibilizada na Plataforma de Prescricdo Eletronica de Medicamentos (PEM).
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b. Podera ser decidido pelo médico assistente a utilizacdo de esquemas vacinais
alternativos, por declaracao médica, fundamentada, desde que sejam cumpridas as
regras constantes no Quadro 1.

6. Operacionaliza¢ao da vacinagao
a. Avacinacdo durante o internamento ndo esta recomendada;

b. As criancas elegiveis para vacinagdo contra gastroenterite por rotavirus podem ser
vacinadas:

i.  No hospital, na consulta de seguimento;
ii.  Nos cuidados de saude primarios.

c. Se avacina Rotarix® ou Rotateq® ndo estiver disponivel na unidade de saude onde a
crianca é seguida ou na unidade de saude para onde a crianca for encaminhada (ponto
3), @ mesma deve ser solicitada aos servicos farmacéuticos da ARS respetiva.

c. A vacinagdo contra gastroenterite por rotavirus deve respeitar as regras gerais da
vacinacdo constantes da Norma do Programa Nacional de Vacinacdao em vigor,
nomeadamente as relativas a “Vacinacdo de grupos de risco ou em circunstancias
especiais” e as relativas a “Seguranca das vacinas” (precau¢fes e contraindicacdes),

exceto nos aspetos especificos mencionados nesta Norma.

d. O registo da vacinagao é efetuado, no momento da vacinagao, na aplicacdo VACINAS e
no Boletim Individual de Saude;

e. Se a crianca ndo estiver inscrita na unidade de salde, deve ser feita uma inscricdao
esporadica para vacinacdo (aplicacdo VACINAS), para que ndo se perca uma
oportunidade de vacinagao;

7. SituacOes especiais®

f. As vacinas Rotarix® e Rotateq® estdo contraindicadas nas criancas em que a mae
recebeu tratamentos com farmacos imunossupressores biolégicos durante a
gravidez.

g. A administragdo das vacinas contra gastroenterite por rotavirus em lactentes
coabitantes de pessoas com imunodeficiéncia deve ser feita com precaucao,
devendo estes coabitantes evitar prestar cuidados de higiene a crianga, nas 4
semanas apo0s a vacinacdo; os conviventes que cuidam da crianca devem higienizar as
maos com solucdo alcodlica a 70% ap6s muda de fralda.

® Para estas e outras situagdes especiais consultar a Norma do Programa Nacional de Vacinagdo em vigor (Capitulo
“Vacinagao de grupos de risco ou em circunstancias especiais”). Disponivel no website da DGS, em Vacinacao.
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FUNDAMENTACAO

A doenga por rotavirus tem geralmente gravidade ligeira a moderada, atingindo
predominantemente criangas com menos de 2 anos de idade e criancas com outras morbilidades.
A transmissdo nosocomial da doenca tem sido referida como tendo uma expressdo consideravel
na dindmica de transmissdo de rotavirus®.

Os dados epidemioldgicos existentes em Portugal sdo escassos e ndo permitem uma adequada
caracterizacdo do impacte da doenca na saude das criangas, nem o seu impacte social, a nivel
nacional. Foram, no entanto, realizados alguns estudos no nosso pais’ que indicam que a
incidéncia da doenca e os gendtipos circulantes sdo muito varidveis de para ano. Nos dados de
internamentos hospitalares a gastroenterite por rotavirus é responsavel por cerca de um em cada
trés internamentos hospitalares por gastroenterite, ndo tendo sido evidenciada nenhuma variacao
expressiva no risco de internamento hospitalar (nos dados de internamentos ou nos estudos
realizados), apds a comercializa¢cdo das vacinas contra rotavirus em Portugal, a qual ocorreu em
2006. Os dados de internamentos em hospitais do SNS registados em criangas com menos de 6
anos de idade entre 2010 e 2017 indicaram que, em cada ano, sdo internadas cerca de 615 criancas
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com gastroenterite por rotavirus, resultando numa taxa de internamento anual de 310/100 000
criangas. A maioria dos internamentos hospitalares com diagndéstico de doenca por rotavirus
ocorreram em criancas com menos de 2 anos de idade e foram de curta duracao (médiade 3a 4
dias). Em Portugal, nos ultimos anos, ndo se registaram o6bitos atribuiveis a doenca por rotavirus
em criangas.

Ouvida a Comissao Técnica de Vacinagao (CTV) e peritos do seu grupo alargado, bem como a
Sociedade Portuguesa de Pediatria, foi decidido considerar como grupos de risco para vacinagao
contra rotavirus, criancas pré-termo, de baixo-peso e portadoras de doencas graves,
diagnosticadas a data do inicio da vacina¢do, uma vez que possuem risco acrescido de
internamentos prolongados e repetidos, havendo potencial para transmissdo nosocomial e
doenca grave por rotavirus?.

Pela Diretora-Geral da Saude

A

Rui Portugal
Subdiretor-Geral da Saude
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