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Aos Secretarios Estaduais de Satde

Assunto: Vacina triplice viral

Senhor(a) Secretéario(a)

1. Estd em curso no Brasil desde o dia 8 deste més a Campanha Nacional de
Seguimento contra o Sarampo. Esta estratégia tem como objetivo alcangar criangas menores de
cinco anos ainda nfio vacinadas e conseguir imunizar aquelas que apresentam falhas primarias da
vacinacfio contra o sarampo e rubéola, visando eliminar bolsdes de suscetiveis e garantir a
manutenc¢io da elimina¢fo da transmiss8o autoctone dessas doengas.

2. Recentemente foram notificadas 28 eventos adversos pds-vacinagdo com a vacina
triviral do produtor Serum Institute of India Ltd, eventos estes de natureza anafildtica (como
urticiria generalizada, dificuldade respiratéria, edema de labios e face, entre outros), vérios deles
necessitando de internacfo e, em sua maioria, ocorrendo em criangas com historia de alergia ao
leite de vaca.

3. O produtor Serum Institute of India Ltd é pré-qualificado pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS) e todos os lotes dessa vacina que estdo em uso no Pais passaram por
analise no Instituto Nacional de Qualidade em Saude (INCQS). Apesar desse tipo de evento ser
possivel de ocorréncia em qualquer vacina, e de termos registrado a aplicacdio de 4.460.484 de
doses da vacina até o dia de hoje, a analise que realizamos indica uma taxa de ocorréncia acima do
que temos observado com outras vacinas trivirais.

4. Ao analisar-se a composi¢do da vacina triviral do produtor Serum Institute of India
Ltd. verificou-se a presenga de lactoalbumina hidrolisada, que pode estar relacionada aos eventos
relatados. Tendo em vista que na bula dessa vacina ndo ha nenhuma contraindicagdo do seu uso
em pessoas que apresentam alergia ao leite de vaca, consultou-se a Organizagdo Pan-Americana
de Saude/OPAS/OMS, responsavel pela aquisi¢do deste produto, por intermédio do seu Fundo
Rotatério de Vacinas, para uma avaliagdo minuciosa sobre a possivel relagdo causal com algum
componente desta vacina. Destaca-se que essa vacina ¢ distribuida pelo Fundo Rotatorio da OPAS
para varios paises das Américas.

5. Até que se tenha uma posic#o oficial do laboratério Serum Institute of India Ltd e
da OPAS/OMS , a Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da. Saude, como medida de -
precaugio, recomenda que todas as criangas com histéria pregressa de alergia ao leite de vaca
NAO sejam vacinadas com a vacina triviral do produtor Serum Institute of India Ltd.

6. Portanto, orienta-se que previamente & administragdo da referida vacina seja
realizada uma triagem individual, quando deve ser perguntado 4&s mées se a crianga tem
diagnéstico de alergia ao leite de vaca ou se j& apresentou sintomas de anafilaxia como: urticaria
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generalizada, edema Iab1a1 orb1ta1 problema resplratorlo ou sinais de choque, nas primeiras horas
apds a ingestdo ou contato com alimentos lacteos. As criangas que forem identificadas por essa
triagem, deverdo ser agendadas para tomar a vacina triplice viral em um momento posterior.

7. ‘ Reitero a importincia da mobilizagio para que consigamos alcangar a cobertura
vacinal adequada para o sarampo e para a poliomielite.

8. Para informag¢des adicionais, a Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizag¢des, coloca seu corpo técnico a disposi¢do pelo telefone (61) 3213-8296.

Atenciosamente,
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