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ACV atividades complementares de vacinacao

ALC Ameérica Latina e Caribe

ALP Acordo de longo prazo

AMS Assembleia Mundial da Saude
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CTI Comité Técnico Internacional (CTI) de Documentacao e Verificacdo da Eliminacgao
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CUS cobertura universal de saude

DCVMN  Rede de fabricantes de vacinas dos paises em desenvolvimento

DPI doenga pneumocdcica invasiva

DPV doengas que podem ser prevenidas com vacina

DTP3 vacina triplice contra difteria, tétano e coqueluche, terceira dose

DTP4 vacina triplice contra difteria, tétano e coqueluche, quarta dose

DTPa vacina triplice contra difteria, tétano e coqueluche acelular (pediatrica)

dTpa vacina triplice bacteriana acelular (contendo toxoide tetanico e diftérico e
componentes acelulares da bactéria da coqueluche) (adolescentes/adultos)

EAPV evento adverso pds-vacinagao

ESSP exercicios de simulagao de surto de poliomielite

ETMI eliminagdo da transmissdao materno-infantil

EV efetividade vacinal

EYE Eliminagdo da Epidemia de Febre Amarela

FA febre amarela

FNC formulério de notificacdo conjunta da OPAS-OMS/Unicef para imunizacdo

FR Fundo Rotativo para Compra de Vacinas da OPAS

GACVS Comité Assessor Global em Farmacovigilancia de Vacinas

GAP Il Plano de Ac¢ao global da Poliomielite da OMS para minimizar o risco associado as

instalacGes para poliovirus pds-erradicacdo especifica por sorotipo de poliovirus
selvagem e cessacdo sequencial do uso das vacinas orais contra poliomielite

GNN Rede global de GTANI

GPEI Iniciativa Global para a Erradicacdo da Poliomielite

GTA Grupo Técnico Assessor em Doencas que Podem ser Prevenidas com Vacina
GTANI Grupo Técnico Assessor Nacional em Imunizacao
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Introdugao

A XXV Reunido do Grupo Técnico Assessor (GTA) em Doengas que Podem ser Prevenidas com
Vacina da Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS) foi realizada de 9 a 11 de julho de 2019
em Cartagena das indias, Colémbia. O slogan da reunifio era “Fagamos nossa parte para proteger
nossas comunidades!” para acompanhar o slogan da campanha da Semana de Vacinagdao nas
Ameéricas (SVA) deste ano. Os objetivos desta reunido incluiam analisar o progresso de varias
iniciativas focadas no controle e eliminacdo de que podem ser prevenidas com vacina (DPV) e
emitir recomendagdes sobre maneiras de enfrentar os muitos desafios enfrentados pelos
programas nacionais de imunizacdo nas Américas.

O presidente do GTA, Peter Figueroa, a representante da OPAS/OMS na Colémbia, Gina Tambini,
o subdiretor da OPAS, Jarbas Barbosa, e o ministro da Saude da Colémbia, Juan Pablo Uribe,
abriram a reunido tecendo comentarios sobre a importancia deste evento para dar continuidade
ao empenho da Regido em ampliar o alcance e o impacto do programa de vacina¢dao ao nivel
nacional e regional, assim como enfrentar os desafios atuais. A dra. Tambini disse que Cartagena
é o local adequado para a reunido porque é a capital dos direitos humanos na Col6mbia e o pais
tem demonstrado seu compromisso com a vacinacdao com o calendario de vacinagdo mais
abrangente e atualizado da Regido das Américas. Entre outros tépicos da abertura da reunido foi
mencionado dar continuidade ao controle dos surtos de sarampo no Brasil e Venezuela e reduzir
as disparidades em vacinacdo visando alcancar o maior numero possivel de pessoas nao
vacinadas.

Como é habitual no final da reuniao, foi anunciado o vencedor do Prémio de Imunizacdao da OPAS
para 2019, selecionado pelo GTA. Este ano, Beryl Irons foi selecionada. Para obter informacgdes
em espanhol sobre vencedores anteriores, visite http://bit.ly/OPS-PremiolM

Crédito: OPAS/OMS.


http://bit.ly/OPS-PremioIM

Atualizagao sobre o Programa Regional de Imunizagao

O Programa Ampliado de Imunizagao (PAI) da Regidao das Américas foi criado pela OPAS em 1977
e é uma iniciativa emblematica ao possibilitar a erradicagao, a eliminagdo e o controle de diversas
doencas que podem ser prevenidas com vacina (DPV) com o vasto trabalho realizado pelos
Estados Membros da OPAS. O Programa Regional de Imuniza¢cdo da OMS é reconhecidamente
um dos mais importantes e bem-sucedidos em todo o mundo.

A cobertura vacinal se expandiu rapidamente em todo o mundo nos ultimos 10 anos com um
aumento considerdvel do numero de vacinas disponiveis nos ultimos 20 anos. Porém, os desafios
persistem, inclusive porque ainda ocorre a transmissdo endémica da poliomielite em trés paises,
ndo existem regides da OMS livres do sarampo e 19 milhdes de criancas estdo com o esquema
vacinal incompleto.

A Regido avancou muito nestes 42 anos desde a criacdo do PAl. Uma comparacdo das coberturas
vacinais por regido da OMS de 1980 a 2017 revela um progresso bem significativo na Regido das
Américas, apesar de ainda existirem criangas nao vacinadas ou com vacinagao incompleta. A
Regido das Américas foi pioneira em introduzir uma ampla variedade de novas vacinas (vacina
pneumocdcica, vacina contra rotavirus e vacina contra papilomavirus humano [HPV]) e a primeira
a eliminar a variola, poliomielite, rubéola, sindrome da rubéola congénita (SCR) e tétano
neonatal. Persistem enormes desafios decorrentes da migra¢do de pessoas, crescimento urbano
acelerado, crises sociais motivadas por instabilidade econémica ou politica, catdstrofes naturais
e alto grau de iniquidades que existem esta regiao.

As acdes em imunizacao na Regido das Américas sao coordenadas e orientadas segundo o Plano
de ag¢do para imunizagdo 2016-2020 (do inglés, RIAP), aprovado na Resolu¢do CD54.R8 em 2015
e desenvolvido nos moldes do Plano de Acdo Global de Vacinas (GVAP). O informe de progresso
do RIAP foi apresentado ao Orgios Diretores da OPAS em 2017 e sera atualizado em 20109.

O RIAP se fundamenta em quatro linhas de acdo estratégicas: 1) Manter os resultados; 2) Abordar
a agenda inconclusa para prevenir e controlar as doencas imunopreveniveis; 3) Enfrentar os
novos desafios na introducdo e avaliacdo do impacto das vacinas e 4) Fortalecer os servicos de
saude para a administracao efetiva de vacinas.

O Plano compreende 13 objetivos (6 estratégicos e 7 gerais) e 29 indicadores para
monitoramento. Os dados de 2018 demonstram que houve progresso adequado em 15
indicadores, em curso em seis e abaixo do esperado em oito.

Na linha de agdo estratégica 1) Manter os resultados, entre os exemplos de progresso estdo: a
Regido continua livre da poliomielite e da transmissdao endémica de rubéola e SCR e a vacinagao
é prioridade nos Estados Membros. A eliminacdo do sarampo endémico na Regido nao foi
mantida, visto que o sarampo endémico ressurgiu na Venezuela e no Brasil. Os outros 33 Estados
Membros continuam com o status de "livres de sarampo endémico". Um esforgo é necessario
para que as pessoas e as comunidades compreendam o valor das vacinas e que elas tém o direito
e a responsabilidade de serem vacinadas.
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Houve avancos na linha de acdo estratégica 2) Abordar a agenda inconclusa: o Haiti eliminou o
tétano neonatal, a Regidao comecou a lidar com a iniquidade em imunizagdo e diversas atividades
de vacinag¢dao foram realizadas durante a Semana de Vacinagdao nas Américas (SVA) visando
aumentar a cobertura vacinal em todos os niveis e melhorar a visibilidade da vacina¢do ao nivel
regional. Porém, persiste o desafio de manter a cobertura vacinal ampla e uniforme em todos os
niveis:

1) a cobertura da vacina triplice contra difteria, tétano e coqueluche, terceira dose (DTP3)
como marcador, foi 88% ao nivel regional (figura 1), ou seja, 1,5 milhdo de criangas ndo
foi vacinada na idade preconizada (ndo ha dados do numero de criancas vacinadas
posteriormente). De cada 25 criangas na Regido, duas ficam para trds e uma ndo completa
0 esquema na hora certa.

Figura 1. Cobertura vacinal por produto biolégico na Regidao das Américas, 2018

Rota (ultima) VPC3 SCR1 5CR2

2) O numero de menores de 1 ano que ndo receberam a vacina DTP3 oportunamente
aumentou nos ultimos anos (figura 2), sobretudo devido ao declinio na cobertura nos
paises com grandes coortes de criangas nesta faixa etdria, como Argentina, Brasil, México,
Peru e Venezuela. Apesar de estar situacdo ter melhorado em 2018, o Haiti ainda registra
um contingente significativo de criangas ndo vacinadas ou que completam o esquema
vacinal em idade posterior a recomendada.

3) A andlise da cobertura da vacina DTP3 por faixa de renda (segundo o Banco Mundial)
revela discreta diferenca entre os niveis intermediario e alto. Apesar de esta disparidade
ter sido reduzida nos ultimos anos, os desafios continuam enormes nos paises de baixa
renda.

4) Uma grande dificuldade é atingir, além de ampla cobertura ao nivel nacional, uma
cobertura uniformemente distribuida ao nivel subnacional e municipal. Segundo os dados
de 2018, 34% dos menores de 1 ano na América Latina e Caribe vivem em localidades com
cobertura de DTP3 inferior a 80%, chegando até 50%.
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Figura 2. Populagcdes menores de um ano que nao foram vacinadas com a vacina DTP3 (por
mil) na Regidao das Américas, 2010-2018
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Houve um importante avanco na linha de acdo estratégica 3) Enfrentar os novos desafios na
introdugdo e avaliacdo do impacto das vacinas, com a introducdo em 41 dos 52 paises e
territérios na Regido (79%) de uma ou mais novas vacinas (com a vacina pneumocdcica, vacina
contra rotavirus ou vacina contra HPV).

Um volume maior de pesquisas operacionais é necessario para nortear as acoes de imunizacao.
Outra lacuna é a falta de estratégias abrangentes que contemplem a aceitacdo e a demanda das
vacinas e a confianca na seguranca das vacinas e incluam intervenc¢ées como defesa de causa,
educacdo e capacitacdo dirigidas a todos os segmentos da populacdo. Adotar um enfoque
holistico para solucionar o baixo indice de vacinagdo, procurar entender os determinantes sociais
e de comportamento relacionados as vacinas e atrair a participacdo de especialistas nas areas de
ciéncias sociais e comunicacdo para ampliar o ambito tradicional de competéncia dos
coordenadores e colaboradores dos programas de vacinacdo sdo a¢des necessarias.

Quanto a linha de acdo estratégica 4) Fortalecer os servicos de saude para a administragdo
efetiva de vacinas, a vacinacao tem contribuido em grande medida para o alcance dos Objetivos
de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e a disponibilidade de vacinas é garantida através do
Fundo Rotativo da OPAS na maioria de paises e territorios na Regido das Américas. OQutro
exemplo do progresso nesta area é a administragao da vacina contra gripe em gestantes em 33
dos 52 paises e territorios (65%), como resultado da integracdo da vacinagdo nos sistemas de
salide materna, e 14 paises (27%) avangaram no desenvolvimento e/ou implantagdo de registros
de vacinacao eletrénicos. Porém, mais esforcos sdo necessarios para proporcionar o acesso
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oportuno as vacinas aos grupos desfavorecidos da populagao, como povos indigenas, migrantes
e pessoas atingidas por catastrofes naturais ou crises sociais.

Considerando-se as quatro dreas do RIAP, fica evidente que, apesar do sucesso do programa de
vacina¢do com o firme compromisso dos Estados Membros, persistem grandes desafios a serem
vencidos. Esta além do alcance do programa de imunizagao resolver boa parte destes problemas,
como a perda de prioridade politica da imunizagdo, dificuldade em gerir os programas
decorrentes as vezes de reformas na saude e a falta de recursos ou o financiamento demorado.
Existem também desafios relacionados ao préprio programa, como dispor de estratégias
adequadas para garantir o acesso oportuno e a disponibilidade de vacinas, implantar sistemas de
informacgao para conduzir analises em todos os niveis para a tomada de decisao oportuna, fazer
o treinamento continuo dos recursos humanos e empregar estratégias de comunicagao
transparentes em todos os niveis.

Recomendagodes

e Os paises devem ter uma firme politica e enquadramento legal para favorecer a vacinacao
como direito humano e responsabilidade social, com isen¢gbGes apenas por motivos
médicos, e um orcamento destinado a compras e execucdo dos programas, como
componente integral da cobertura universal de saude.

e Os paises devem estimular a confianga nas vacinas nos servicos de vacina¢do e assegurar
0 acesso rapido a vacinacdo nas unidades de atencdo primdria a saude e oferecer uma
série de outras oportunidades, como servicos de prevencdo e horarios alternativos de
funcionamento (noturno e aos fins de semana).

e Os paises devem reforgar a vigilancia das DPV, melhorar o monitoramento da cobertura
vacinal e aprimorar a qualidade e o uso dos dados para orientar agdes em saude publica.

e Os paises devem alcancgar a cobertura vacinal com esquema completo dentro do prazo
preconizado em criangas no primeiro ano de vida e melhorar a cobertura das vacinas
recomendadas no segundo ano de vida (DTP4, SR2 ou SCR2).
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Monitoramento e reverificagdo da eliminagao do sarampo, rubéola e sindrome da rubéola

congénita na Regiao das Américas

Surtos de sarampo na Regidao das Américas

Em 2018, 16.828 casos confirmados de sarampo foram registrados em 12 paises na Regido das
Américas, um indice de incidéncia regional de 16,8 por 1.000.000 de pessoas. E a mais alta taxa
registrada no periodo pds-eliminacao. Este aumento extraordindrio no nimero de casos se deve
a baixa cobertura vacinal nos ultimos anos em varios paises. Na Venezuela e no Brasil, a baixa
cobertura vacinal resultou no ressurgimento da transmissao do sarampo endémico em junho de
2018 e fevereiro de 2019, respectivamente, apds 12 meses de circulagdo continua do virus do
sarampo (gendtipo D8, linhagem MVi/HuluLangat.MYS/26.11) em territorio nacional.

O virus do sarampo se alastrou rapidamente dentro da Venezuela e ultrapassou as fronteiras do
pais, resultando na importacdo do virus e casos relacionados a importacdo em oito paises:
Argentina (9 casos), Brasil (10.304 casos), Canada (1 caso), Chile (26 casos), Coldmbia (335 casos),
Equador (19 casos), Peru (24 casos) e Estados Unidos (EUA) (4 casos). Exceto na Colombia e no
Equador, todos os outros seis paises registraram casos importados de outras regides do mundo.

Em 2019, 1.813 casos de sarampo foram registrados em 14 paises, uma incidéncia de 1,8 por
1.000.000 pessoas.! A transmissdo do sarampo é continua no Brasil, Coldmbia, EUA e Venezuela
desde 2018 e, nos outros 10 paises, ela foi interrompida apds a ocorréncia de casos importados
isolados ou com o acompanhamento de perto dos casos secundarios para assegurar a rapida
interrup¢ao da transmissao viral (figura 3).

1 Dados até a semana epidemiolégica 25 de 2019
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Figura 3. Distribuicao de casos confirmados de sarampo por nivel subnacional na Regido das

Ameéricas, 2018-2019
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Estados Unidos: 372 Estados Unidos: 1.077
Venezuela: 5.777 . Uruguai: 9
Total: 16.828 j,‘::;ﬁ:‘“ Venezuela: 360

LIt Total: 1.813

Fontes: Dados de vigilancia apresentadds a Unidade de Imunizagdo Integral da Familia da OPAS/OMS e do
Ministério do Poder Popular da Venezuela.

No periodo de 2018 a 2019, o Brasil (56%), Colombia (2%), EUA (8%) e Venezuela (33%)
registraram os maiores percentuais de casos de sarampo da Regido. A tabela 1 apresenta um
resumo das principais caracteristicas destes surtos. Os percentuais de casos apresentados
correspondem as duas faixas etarias mais afetadas em cada pais.
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Tabela 1. Caracteristicas dos surtos de sarampo com o maior percentual de casos registrados
na Regido das Américas, 2018-2019*

Venezuela®™ Brasil Coldmbia Estad os Unid os™

Total de casos [:%.1-2 100474 343 1.453

confirmados

ldade dos casos (%) =1a (20%); 1-4a [46%) <la [17%); 15-29a [46%:) <1a (26%); 1-da [33%) 1-da (329%); 20-39a (16%:)

Nao wacinados ™ (%) 23% TA% 1% BE%

Estados afetados (%) 23,24 [B5%) 13727 [48%) 16437 [43%) 2018: 26780 (52%)

2019: 28750 (5E%)

Municipios afetados (%) 1137335 [34%) BAVESTO (1,6%) 341122 [35%) Mo data

Data do exantema do 0642018 O526/2018 OBAES2019 06182019

altimo caso

Gendtipo o} Ds, B3 ] D&, B3, D4

Fatores de risco Dificuldade de respoata Alta migragao; diiculdade Grande fluxo migratonio Baixa cobertura vacinal
répida ao nivel estadual de resposta rapida so nivel | saturagBo na pesquisa por comvicgoes flosdficas
& municipal; cobertura estadual & mumicipal; co- de cesos; transmissio ou refigiosss; cidadios
baixa & scumulads; bertura bsixa & acumulads;- | nosocomial; bolsdes mi&0 vacinados viajeram so
tranemi=ssao nosocomial; tranamis=ao nosocomial; de crangas suscetiveis axterior
{alta de recursos humanos | falta de lits de lsboratdno; | em algumas provincias;

& logisticos; disperso em | presenca de migrantes dispersao nas comunidadse
comunidades indigenas. indigenas. indigenas.

Dispersao do virus Dispersao rapida deniro @ | Dispersao rapida do virus a | Dispersdo do virus nas {virus =& propaga em
fora da Veneruela afetando | 1327 estadcos; Amaronas | provincias com bolsdes de | comunidades fechadas
todo o temitdnn naconal e Roraima concentraram pessoas suscativeis; alia por relutdncia em vacinar

B7% dos casos. coberture vacingl e répida | & questdes especificas da
resposia restringiam o comunidads; alta cobertura
alastramento na Coldmbiz. | vecinal e répida resposta

imitarem o slastramento
o pais.
Mortes T8 12 0 i)
Fonte: SIS, MESS & informe dos paises da FPLAMAORS | "Dedos st 20 de unho de 2010, ™ Dedos da Venesusls pam o penodo 200 7-2018.
@ Abronge indos o5 cosos. & surins, que sa define como wne cadein de transmissio de 3 ou mais casos maciorados No ieMpo & espoeo.

E) Abronge os cosoes nito vecinados, oom histdna wacinel no conhecida ou sem infomgn.

Apesar da delicada situacdo do sistema de saude da Venezuela, as autoridades sanitdrias
organizaram uma campanha nacional de vacinacdo na segunda metade de 2018 quando foram
vacinados 8,6 milhdes de criancas de 6 meses a 15 anos de idade e 460.844 maiores de 15 anos.
Esta campanha atingiu uma cobertura de 97% ao nivel nacional com o subsequente rapido
declinio do numero de casos de sarampo. O Brasil também fez uma campanha nacional de
vacinagdo contra o sarampo, vacinando 10,9/12 milhGes de criangas de 1 a 4 anos de idade (98%).
No Estado do Amazonas, também foram vacinados bebés de 6 meses de idade, adolescentes e
jovens. Os bebés também foram vacinados em Roraima. Ndao houve campanha nacional de
vacinacdo na Colémbia, mas o pais conseguiu interromper a circulagdo do virus ao responder
rapidamente ao surto, intensificando os esforcos para localizar e vacinar os menores de 5 anos
ndo vacinados e fornecer doses gratuitas da vacina do sarampo e rubéola a 88.819 criangas de 6
a 11 meses de idade nas localidades afetadas pelos surtos do sarampo (cobertura de 82%). O pais
também aplicou mais de 1,1 milhdo de doses da vacina dupla contra sarampo e rubéola aos
migrantes venezuelanos, sobretudo em criancas e adolescentes menores de 15 anos.

Em resposta ao grande nimero de surtos de sarampo na Regido das Américas, a Unidade de
Imunizacdo Integral da Familia da OPAS (IM) intensificou a cooperacdo técnica através de: a)
defesa da solidariedade em imunizacdo e firme resposta aos surtos no escaldo politico mais alto;
b) captacdo de USS 7,4 milhdes, sendo 87% destinados a Venezuela; c) fornecimento continuo
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de assisténcia técnica regional e consultores experientes para auxiliar a resposta aos surtos; d)
10 cursos nacionais de capacitagdo em resposta aos surtos e trés seminarios sub-regionais de
capacitacdo; e) refor¢o da coordenagao da vacinagao e vigilancia no pais e f) compra de reagentes
laboratoriais e fortalecimento da infraestrutura nacional de laboratérios de epidemiologia
molecular em oito paises.

Epidemiologia molecular no sarampo

O sarampo é um virus RNA do género Morbilivirus pertencente a familia Paramyxoviridae. O
genoma de RNA de fita Unica de polaridade negativa contém 15.894 nucleotideos que codificam
seis proteinas estruturais (N, P, L, M, F e H) e duas proteinas ndo estruturais (C e V). O virus do
sarampo é possivelmente monotipico porque se observaram variacdes genéticas e antigénicas
no virus do tipo selvagem. Vinte e quatro gendtipos do sarampo foram identificados (A, B1, B2,
B3, C1, C2, D1, D2, D3, D4, D5, D6, D7, D8, D9, D10, D11, E, F, G1, G2, G3, H1 e H2). A andlise
genética do fragmento com 450 nucleotideos do gene N é usada como um recurso de
epidemiologia molecular para identificar vias de transmissao, caracterizar surtos, contribuir para
interromper a transmissao endémica e comprovar importacoes.

As informacgdes sobre a sequéncia do virus do sarampo estdo na base de dados de vigilancia de
nucleotideos do sarampo patrocinada pela OMS (MeaNS, www.who-measles.org). A vigilancia
virolégica do sarampo foi ampliada nas redes de laboratérios mundiais e regionais. Porém, se
observou recentemente menor diversidade dos gendtipos circulantes, representando um desafio
diferenciar virus estreitamente relacionados e identificar um uUnico genétipo. As cepas
filogeneticamente semelhantes observadas no gendtipo foram designadas como “cepas
nomeadas” e representam uma linhagem viral de importancia epidemiolégica. As cepas
nomeadas representam, no minimo, 50 sequéncias idénticas descritas nos ultimos dois anos, em
ao menos trés paises distintos. Aprofundar as andlises genéticas pode ajudar a resolver as
divergéncias genéticas, sobretudo ao comprovar importacdes do mesmo gendtipo e fazer
estimativas da taxa de mutac¢ao do virus do sarampo nas longas cadeias de transmissao viral.

A Regido das Américas vive uma situacdao semelhante. Em 2017, 159 sequéncias do virus do
sarampo foram informadas a MeaNS em quatro paises (Argentina, Canada, EUA e Venezuela) e
trés gendtipos do virus do sarampo foram identificados em importagdes diversas: B3 (52,8%), D8
(45,9%) e H1 (1,3%). Cepas B3 e D8 distintas foram identificadas (cinco e trés linhagens,
respectivamente).

Em 2018, 11 paises informaram a MeaNS a identificacao de 460 sequéncias do virus do sarampo
(1 em Antigua e Barbuda, 8 na Argentina, 105 no Brasil, 27 no Canadd, 17 no Chile, 79 na
Colémbia, 16 no Equador, 1 na Guatemala, 2 no México, 198 nos EUA e 6 na Venezuela); o
gendtipo D8 foi identificado em 91,5% das sequéncias informadas, e o gendtipo B3 em 8%;
apenas duas sequéncias (0,5%) foram associadas ao genétipo D4. Um aspecto interessante foram
as diversas importacdes de gendtipos D8 e a documentacdo de diferentes cepas nos paises da
Regido; na Argentina, duas cepas; no Canad3, quatro cepas e nos EUA, seis cepas distintas.
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De forma inédita na era pds-eliminacdo do sarampo na Regido das Américas um pais evidenciou
varias importagdes do mesmo gendtipo e cepa. A Coldmbia notificou a MeaNSs ter identificado
79 sequéncias do virus do sarampo em 2018, sendo 61 idénticas (mesmo gendtipo e cepa).
Destas, 34 foram identificadas em casos importados e 27 em casos sem antecedentes de viagem.
Dezoito das 79 sequéncias continham 1 troca de nucleotideo; destas, 8 foram associadas a
viagem recente e 10 eram de origem indeterminada.

O panorama é preocupante porque o sequenciamento do gene N-450 parece nao ser suficiente
para diferenciar novas importac¢des ou cadeias da transmissdo. Amplificar os genomas do virus
do sarampo de outras regides podem ajudar a identificar diferentes cadeias de transmissdo. Uma
analise mais aprofundada das sequéncias permitird compreender melhor a taxa de mutacdo do
virus nas cadeias de transmissdo e facilitar a identificacdo de varias importacdes do mesmo
gendtipo e cepa de origens diferentes.

Proposta de uma estrutura regional para monitoramento e reverificagdo da eliminag¢do do
sarampo e rubéola

A Comissdo Regional de Monitoramento e Reverificacdo da Eliminacdo do Sarampo e Rubéola
(RVC) se reuniu em junho para chegar a um consenso sobre os itens do plano de acdo original de
2011 de verificagdo da eliminagdao a serem mantidos ou atualizados. A Comissao aceitou a
estrutura proposta durante a reunido contendo modificacbes substanciais nos objetivos
originais, principios bdsicos e critérios essenciais. Também ficou decidido que os paises
endémicos candidatos a reverificacdo precisariam comprovar a auséncia de transmissao por mais
de um ano segundo critérios estritos. Os que ndo preenchessem os critérios ndo seriam
considerados livres do sarampo na reverificagao.

Na reunido do GTA na Colémbia, os integrantes do grupo enfatizaram a importancia do uso da
definicdo padrdo sensivel de caso suspeito de sarampo (febre e exantema), porque os casos
ocorridos em um ano serdo classificados segundo esta definicdo e analisados para reverificar a
eliminagcdo. O GTA também salientou que, durante os surtos, os paises podem usar os critérios
clinicos e de vinculo epidemiolégico a um caso confirmado para confirmar um caso suspeito.
Porém, os paises que temporariamente modificarem as definicdes de casos de sarampo, como
ocorre nos surtos de arboviroses ou de outras doengas que cursam com febre e exantema,
precisam documentar esta pratica.

Por fim, os paises devem considerar a possibilidade de reinstaurar as comissGes nacionais para
monitorar a sustentabilidade da eliminacdo de sarampo, estimular a preparacdo e
implementacdo de planos nacionais anuais para a sustentabilidade da eliminacdo do sarampo e
apresentar os respectivos relatérios a OPAS ao inicio de cada ano.

Recomendagodes

e O GTA manifesta grande preocupag¢do com os surtos de sarampo em andamento na Regido e
insiste aos paises afetados que tomem medidas urgentes para interromper a transmissao e
deter o alastramento do virus.
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O GTA incentiva de forma enfdtica a comunidade global a estabelecer uma meta e elaborar
um programa para a erradicacdo global do sarampo e rubéola e exorta os paises da Regido
das Américas e a OPAS, em parceria com as outras Regides da OMS, a defender esta ideia na
proxima sessdao da Assembleia Mundial da Saude em 2020.

O GTA endossa a proposta da estrutura regional para monitoramento e reverificacdo da
eliminacdo do sarampo e rubéola. A definicdo padrio sensivel de caso de sarampo deve ser
usada em todos os paises da Regido. Os paises endémicos terdo de evidenciar a auséncia da
transmissdo do virus do sarampo por mais de um ano para preencher os critérios de
reverificacdo.

O GTA reitera firmemente aos Estados Membros a importancia de atingir uma cobertura
vacinal de 95% em todos os niveis administrativos com as duas doses recomendadas da
vacina do sarampo e rubéola e assegurar a vigilancia da alta qualidade da vacina e resposta
rapida. Campanhas de manutencdo devem ser realizadas baseadas na avaliacdo de riscos.
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Fortalecimento da vigilancia da coqueluche na Regidao das Américas

Apesar do aumento da cobertura vacinal com a vacina DTP3 em todo o mundo, a coqueluche
continua sendo uma causa importante de morbidade e mortalidade em criangas menores de 1
ano e representa um problema de saude publica. A Regido das Américas ndo esta livre deste
problema. Nos 15 ultimos anos, varios paises registraram o ressurgimento da coqueluche em
todos os grupos populacionais. No geral, 10 paises registram surtos da doenga todos os anos. As
maiores taxas de incidéncia tém sido registradas em menores de 1 ano. O nimero de mortes
causadas pela coqueluche na Regido das Américas nos ultimos cinco anos ultrapassa o nimero
de mortes registradas por outras DPV (como sarampo e difteria).

Quanto ao estado vacinal nos ultimos cinco anos, ndo foi alcangada a meta regional de cobertura
de 95% ou mais com a vacina DTP3. A falta de uniformidade da cobertura vacinal ao nivel
subnacional faz supor que existam redutos de pessoas nao vacinadas possivelmente suscetiveis
a coqueluche. Em 2018, a Regido atingiu uma cobertura vacinal de 88% e 75% com as vacinas
DTP3 e DTP4, respectivamente. Dos 52 paises e territérios da Regido das Américas, 16
informaram cobertura de 95% ou mais com a vacina DTP3 e quatro informaram cobertura de
95% ou mais com a vacina DTP4. Naquele mesmo ano, 4.115 (27%) das 15.170 municipalidades
da Regido tiveram uma cobertura inferior a 80% com a vacina DTP3. Estima-se que 52% da coorte
de nascidos vivos nos paises da Regido vivam nestas localidades.

A falta de padronizacdo na definicdo de caso usada pelos paises e as disparidades na capacidade
diagnéstica (clinica e laboratorial) dificultam analisar a situacdo regional. Desse modo, em 2014,
o GTA recomendou padronizar a vigilancia da coqueluche na Regido das Américas e a OPAS/OMS
instituiu um grupo de trabalho. A primeira proposta do grupo foi apresentada ao GTA em 2017.
Porém, como a OMS estava prestes a concluir a elaboracdo das diretrizes globais para vigilancia
da coqueluche, o GTA decidiu estudar a proposta de padronizacdo e fortalecimento regional da
vigilancia da coqueluche na sua reunido seguinte.

Em setembro de 2018, a OMS publicou diretrizes globais padronizadas para vigilancia da
coqueluche. Em fevereiro de 2019, o grupo de trabalho da OPAS/OMS se reuniu para analisar a
proposta regional com base nos critérios de vigilancia epidemioldgica definidos pela OMS. Os
principais resultados desta analise sdo:

1) Definigoes de caso visando padronizar a vigilancia da coqueluche ao nivel regional:

Caso suspeito Toda pessoa que apresente tosse de qualquer duragdao, sem outra causa
(menores de 1 ano) aparente, associada a um ou mais dos seguintes sintomas:

e paroxismos de tosse

e “guincho” inspiratério

e vOmitos pds-tosse ou vOmitos sem outra causa aparente

®e apneia

ou

e suspeita clinica de coqueluche
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Caso suspeito
(maiores de 1 ano)

Toda pessoa que apresenta tosse de duracdao superior a 2 semanas, ou de
qualquer duragdo em situagdo de surto, sem outro diagndstico provavel,
associada a um ou mais dos seguintes sintomas:
® paroxismos de tosse
e “guincho” inspiratdrio
* vOmitos pds-tosse ou vdmitos sem nenhuma outra causa aparente
ou
e suspeita clinica de coqueluche

Caso confirmado em
laboratorio

Todo caso suspeito confirmado por critério laboratorial com:

e isolamento de B. pertussis (cultura) ou

e deteccdo da sequéncia gendmica de B. pertussis por PCR ou

e elevacdo de IgG para toxina da coqueluche em um individuo maior de 11
anos de idade, e um ano ou mais apds a aplicacdo da ultima dose da
vacina.

Caso confirmado por
vinculo
epidemioldgico

Caso suspeito que teve contato préximo com um caso confirmado por critério
laboratorial (ou caso confirmado por vinculo epidemiolégico em situacao de
surto) nas trés semanas anteriores ao inicio da tosse.

Caso provavel

Caso suspeito que nao preenche os critérios de confirmagdo nem o critério de
caso descartado.

Caso descartado

Caso suspeito em que outro diagndstico foi documentado.

Em situagdo de surto

A definicdo de um caso suspeito pode ser modificada para incluir a tosse de
qualquer duragdo. Em situacao de surto, amostras devem ser coletadas
apenas dos 3—10 primeiros casos para confirmar o surto.

2) Indicadores para avaliar a qualidade da vigilancia da coqueluche:

Indicador Meta Numerador/denominador

Percentual de casos com pesquisa | Ao n2 de casos suspeitos com pesquisa adequada/

adequada* (somente se aplica se o pais faz | menos n? de casos suspeitos x 100 (em um dado

a pesquisa de casos) 80% periodo)

*A pesquisa adequada consiste de:

formulario de pesquisa preenchido,

coleta de amostras e relacdo de contatos

proximos. Serve para pequenos surtos. Se

um dos itens acima nao for realizado,

considera-se a pesquisa como sendo

inadequada.

% de casos pesquisados em 48 horas Ao n2 de casos suspeitos com pesquisa iniciada em
menos 48 horas da notificacdo/n2 de casos suspeitos x
80% 100 (em um dado periodo)

% de casos com ao menos uma amostra Ao n2 de casos suspeitos com amostra coletada/n2

laboratorial coletada menos de casos suspeitos x 100 (em um dado periodo)
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Indicador Meta Numerador/denominador
80%

Amostra respiratdria de pessoa de

qualquer idade, ou amostra de sangue de

criangas maiores de 11 anos

% de amostras recebidas no laboratdrio | Ao n? de amostras recebidas no laboratério em

em dois dias apds a coleta menos dois dias apds a coleta/n? de amostras
80% coletadas x 100 (em um dado periodo)

% de resultados laboratoriais notificados a | Ao n? de resultados laboratoriais notificados a

tempo menos tempo/n? de amostra coletadas x 100 (em um
80% dado periodo)

“A tempo” significa:

PCR: 2 dias; cultura: 7 dias

Recomendagdes

e O GTArreitera aos Estados Membros que é importante atingir niveis de cobertura vacinal
da coqueluche de 95% ou mais em menores de 1 ano. A cobertura com a vacina DTP4
deve ser monitorada.

e O GTA reitera sua recomendacdo anterior de usar vacinas de células inteiras na série
primaria de vacinacgdo infantil contra coqueluche e iniciar o esquema vacinal na idade de
6 semanas em situacao de surto.

e O GTA endossa as diretrizes revisadas da OPAS de vigilancia da coqueluche e reitera aos
paises que implementem a vigilancia e melhorem a capacidade diagndstica laboratorial.
Estas medidas fortalecerao a notificacdo e a caracterizagdo dos surtos de coqueluche na
Regido. O GTA insta os paises a implementarem a vigilancia especial em criancas
hospitalizadas menores de 1 ano.
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Vacinagao materna contra coqueluche

Panorama atual da vacinagao materna na Regido das Américas

A vacinacdo materna é uma estratégia promissora para reduzir a morbidade e a mortalidade
relacionadas a doengas infecciosas nas primeiras semanas de vida de uma crianga. Uma das
metas do Plano de agdo para imunizagdo da OPAS (RIAP) é estabelecer e fortalecer plataformas
de imunizagdo materna e neonatal (IMN) no contexto de melhoria dos servigos de saude para
administracdo efetiva de vacinas. A Regido fez conquistas importantes como a eliminagao da SCR
em 2015 e a eliminagao do tétano materno e neonatal em 2017.

O GTA da OPAS anteriormente recomendou vacinar as gestantes com a vacina triplice contra
tétano, vacina contra gripe e vacina triplice acelular contra coqueluche (esta ultima apenas em
caso de surtos). Atualmente, 32 dos 52 paises e territérios da Regido das Américas preconizam a
vacina triplice contra tétano para mulheres em idade fértil, 34 paises recomendam vacinar as
gestantes contra gripe e 16 paises recomendam administrar, em cada gravidez, a vacina triplice
bacteriana acelular [dTpa] (contendo toxoide tetanico e diftérico e componentes acelulares da
bactéria da coqueluche).

Com o intuito de produzir evidéncias e documentar as licées aprendidas com a imunizagao
materna na Ameérica Latina, em 2016, a OPAS instituiu o Grupo de Imunizacdo Materna e
Neonatal. Um estudo foi recentemente conduzido com metodologia diversa com o objetivo de
compreender a situacdo das politicas, estratégias e praticas de imunizacdo materna e neonatal
nas capitais de cinco paises da América Latina (Argentina, Brasil, Honduras, México e Peru) e
descrever o conhecimento e as percepgoes das gestantes e dos profissionais de saude relativo a
imunizacdo materna e neonatal. O aporte obtido contribuira para estimular o uso na Regido das
vacinas maternas e neonatais preconizadas e a introdugdo de futuras vacinas maternas, como a
vacina contra o virus sincicial respiratdrio e vacina contra o estreptococo do grupo B, que devem
reduzir consideravelmente a morbidade e mortalidade neonatal.

Imunizagdao materna contra coqueluche

A coqueluche é uma doenca ciclica endémica, com picos de ocorréncia de dois a cinco anos. O
principal objetivo das estratégias de vacinagao contra coqueluche é reduzir a incidéncia da
doenca e desfechos sérios (definidos como internacdo hospitalar e morte) resultantes da
infeccdo pelo virus da coqueluche em lactentes menores de 12 meses de idade. A reemergéncia
da coqueluche foi registrada na Regido, com uma incidéncia maior nesta faixa etaria,
representando um em cada trés casos registrados.

Em julho de 2014, o GTA estudou a questdo e recomendou que a resposta aos surtos de
coqueluche deve: “rebaixar a idade de inicio da vacina¢do para 6 semanas e vacinar as gestantes
somente nas areas afetadas pelos surtos”. Naquela ocasido, se considerou que ndo havia
evidéncia suficiente para recomendar a vacinacao de rotina de gestantes.

Em 2015, em um documento de posicao revisado sobre a vacina contra coqueluche, do Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE) em Imunizacdo da OMS, foram incluidas as
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evidéncias relativas ao uso de estratégias complementares de vacinagdo contra coqueluche para
prevenir a mortalidade infantil precoce. Com relagdo a vacinagdo na gravidez, recomendou-se
gue “vacinar gestantes é provavelmente a estratégia complementar de maior custo-efetividade
para prevenir doengas em lactentes sem idade para serem vacinados e é aparentemente mais
efetivo e favordvel que a ‘estratégia de casulo’ [barreira de prote¢dao ao redor do bebé]. Os
programas nacionais podem optar por vacinar as gestantes com 1 dose da vacina dTpa (no
segundo ou terceiro trimestre, de preferéncia, com 15 dias ou mais de antecedéncia ao término
da gravidez) como estratégia complementar a vacinagao infantil primaria contra coqueluche
habitualmente usada nos paises ou areas com taxas altas ou crescentes de morbimortalidade
infantil por coqueluche (...)".

Desde entdo, surgiram novas evidéncias da administracdo da vacina dTpa em gestantes
relacionadas a seguranca, imunogenicidade, efetividade e efeito na imunidade infantil, custo-
efetividade e consideracdes programaticas. Os estudos recentes realizados por Gkentzi et al.
(2017), Brophy et al. (2018) e Campbell et al. (2019) apontam de maneira consistente que a
vacinacdo materna com a vacina triplice acelular contra coqueluche (vacina dTpa) é segura
durante a gravidez. Nao foram observados problemas significativos de seguranca ou aumento do
risco de eventos adversos sérios durante a gravidez, maternos ou infantis nos paises que
atualmente vacinam as gestantes com a vacina dTpa. Com relacdo a imunogenicidade, com o
aumento nos niveis de anticorpos pds-vacinacdo, mais de 90% das mulheres atingem niveis de
antitoxinas da coqueluche iguais ou maiores a 10 Ul/ml em um més e a vacina¢do materna com
vacina triplice contra coqueluche durante gravidez resultou em um aumento na concentracdo de
anticorpos contra coqueluche nos lactentes (através da transferéncia transplacentaria eficiente
de anticorpos maternos).

A efetividade da vacinagcdao materna contra coqueluche em prevenir a coqueluche infantil foi
inicialmente demonstrada na Inglaterra pelos pesquisadores Amirthalingam et al. Em 2015, trés
anos apos esta estratégia ser introduzida, demonstrou-se uma efetividade vacinal (EV) superior
a 90% da vacina contra coqueluche, confirmada em laboratério, em lactentes menores de 3
meses. A incidéncia nesta faixa etaria continuou baixa apesar de atividade alta persistente em
lactentes maiores de 1 ano. Estimou-se uma EV de 95% (IC 95%, 79%—100%) em evitar mortes.
Nos Estados Unidos, Skoff et al. estimaram uma EV da vacina triplice bacteriana administrada no
terceiro trimestre de 77,7% (IC 95%, 48,3%—90,4%) e 90,5% (IC 95%, 65,2%—97,4%) em evitar
hospitalizacdo. Outros estudos realizados em paises de renda média na América Latina (onde os
esquemas vacinais em lactentes usam a vacina de células inteiras contra coqueluche) também
demonstraram que a vacinagdo com a vacina dTpa durante gravidez é efetiva. Na Argentina,
Romanin et al. estimaram uma EV de 80,7% (IC 95%, 52,1%—92,2%] em lactentes menores de 2
meses e, no Brasil, Fernandes et al. estimaram uma EV de 82,6% (IC 95%, 60,8-92,3%) em
prevenir coqueluche entre lactentes menores de 2 meses. A vacinagdo materna com a vacina
dTpa na gravidez também resultou em doenca menos séria e reducdo da hospitalizacdo de
lactentes.

Brophy et al., em um estudo de revisdao, concluiram que foi observado que a vacina triplice
acelular contra coqueluche na gravidez causa menor resposta imunoldgica nos lactentes apds as
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primeiras doses do esquema vacinal basico (efeito blunting). Ainda ndo se sabe ao certo a
implicacdo clinica destes achados e ndao ha evidéncias até o momento de maior risco de
coqueluche em lactentes com idade entre 3 e 11 meses no Reino Unido e nos Estados Unidos.
Ademais, na maioria dos estudos, apds a vacinagdao com as quatro doses da vacina DTPa, com a
qguarta dose sendo aplicada apds os 15 meses de idade, ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significativas nos niveis e na avidez dos anticorpos nos bebés de maes vacinadas
e ndo vacinadas com a vacina dTpa na gravidez.

Uma revisdo sistematica foi conduzida por Rivero-Santana et al. em 2014 em paises de alta renda
para avaliar o custo-efetividade de diferentes estratégias de vacinacdo contra coqueluche. Os
autores verificaram que a vacinacao de gestantes foi a estratégia de maior custo-efetividade e
mais efetiva que a “estratégia do casulo”. Estudos recentes de custo-efetividade realizados em
paises de baixa e média renda obtiveram resultados semelhantes.

Uma série crescente de evidéncias respalda a seguranca, imunogenicidade e efetividade da
vacinacdo materna contra coqueluche e apoia a recomendacdo do uso da vacina dTpa em cada
gravidez, independentemente de vacinacdo anterior com a dTpa ou do intervalo entre as
gravidezes (uma vez que é descrita a reducdo rapida dos anticorpos maternos nos estudos). As
evidéncias reunidas na Regido acerca do impacto e do custo-efetividade da vacinacdo com a
vacina dTpa durante gravidez também respaldam esta recomendacdo. Os paises considerando
instituir a vacinacdo com a dTpa na gravidez devem atentar aos aspectos operacionais e de
abastecimento das vacinas no processo decisério. A vacinacdo materna de rotina com a vacina
dTpa durante a gravidez proporcionara protecao mais completa e robusta contra coqueluche aos
lactentes comparada a vacinagao exclusiva em areas de surtos (ou durante surtos).

Recomendagodes

e O GTAreconhece o progresso da Regido em vacinagao materna, inclusive com a vacinagao
sazonal contra gripe de contra coqueluche. Os paises precisam continuar a monitorar a
seguranca das vacinas em gestantes.

e O GTA reconhece o valor de vacinar as gestantes com a vacina dTpa para proteger o
recém-nascido como estratégia complementar efetiva a vacinagao infantil primaria basica
contra coqueluche, sobretudo nos paises ou areas com alta mortalidade infantil pela
doenca. Portanto, ele endossa a recomendac¢ao do SAGE de vacinagdao com a vacina dTpa
na gravidez, no segundo ou no terceiro trimestre e ao menos 15 dias antes do parto. O
GTA também reforc¢a ser necessario manter alta cobertura vacinal com a vacina DTP3 em
lactentes e com a vacina DTP4 no segundo ano de vida.

e O GTA incentiva os paises a monitorar e notificar a cobertura vacinal com a vacina dTpa
em gestantes por ser importante atingir e manter uma cobertura superior a 50% para
assegurar a efetividade desta estratégia de vacinacao.

e O GTA insta os paises que introduziram a vacinacdo materna com a vacina dTpa a
avaliarem o impacto desta vacina na protecdo infantil a longo prazo contra coqueluche,
sobretudo nos paises em uso da vacina triplice infantil de células inteiras.
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e O GTA recomenda considerar vacinar os profissionais da saude com a dTpa, priorizando
o pessoal de setor de maternidade e os prestadores de assisténcia a recém-nascidos e
menores de 1 ano.

e O GTA incentiva os paises a continuar documentando as praticas de vacinagcdo materna,
os desafios enfrentados, as boas praticas para alcancar ampla cobertura e o impacto local
da estratégia.
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Analise e qualidade dos dados de vacinagao

Desde 2002, o GTA da OPAS chama atencdo dos paises a importancia de reforcar a qualidade dos
dados para orientar a acdo em saude publica, com avaliacdes sistematicas e amplas dos dados
de imunizacdo e a capacitacdo em analise de dados. Mirando este objetivo, em 2009, o GTA
recomendou aos paises implantar e usar o registro de vacinacao eletrénico (RVE). Em reunides
subsequentes, o grupo expandiu as recomendagdes para abranger outros aspectos importantes
para o aprimoramento da qualidade dos dados, como critérios para coleta de dados,
coordenacdao com outros atores, interoperabilidade dos sistemas, monitoramento e avaliacdo
dos dados e uso de tecnologias méveis inovadoras em saude (mHealth). Ao nivel mundial, em
2011, o SAGE recomendou aos paises melhorar a qualidade e o uso dos dados nacionais e
subnacionais de cobertura e vigilancia para aumentar a apropriacao pelos paises, melhorar o
monitoramento e assumir maior responsabilidade pela prestagao de servigos de vacinagao como
parte do GVAP (2011-2020). Devido a dificuldades constantes relacionadas aos dados, em agosto
de 2017, o SAGE criou um grupo de trabalho em qualidade e uso dos dados globais de imuniza¢ao
e vigilancia. O grupo apresentara um relatério a este respeito em outubro de 2019.

A partir do trabalho realizado pelos paises da Regidao e com o apoio da OPAS e uso das estruturas
implantadas de qualidade e uso dos dados, foi elaborado um modelo de processo (figura 4)
indicando que a governancga e a sustentabilidade sdo a base para a qualidade e uso dos dados.
Os recursos humanos, processos e ferramentas sao os pilares para qualidade e uso dos dados e
servem de sustentacdo para o ciclo de determinacdo da informagdo necessdria e coleta,
disponibilidade, analise e interpreta¢ao dos dados, culminando com o uso dos dados na tomada
de decisdo. A qualidade se interpde em cada estagio do ciclo que avancga incorporando
conhecimento e evidéncias sobre como melhorar a qualidade e o uso dos dados e por que as
acoes funcionam.
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Figura 4: Modelo do processo de qualidade e uso dos dados
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Cresceu a demanda por dados de alta qualidade e oportunos ao nivel local, nacional, regional e
global, bem como a produ¢dao de conhecimento pelos programas de vacinagdo, tais como
informacgdo sobre novas vacinas, monitoramento dos niveis de cobertura por faixa etaria e em
nivel administrativo e prestacdo de contas. A Regido enfrenta esses desafios dando énfase ao
formulario de notificagdo conjunta (FNC) da OPAS-OMS/Unicef para imunizagdo como a principal
fonte integrada de informacdes e destacando a importancia de atrair os paises e outros parceiros
a participar do desenvolvimento de sistemas de informacado nos estagios iniciais.

Nos paises da Regido das Américas, a coleta de dados é realizada com o uso de diversos recursos
impressos como registros domiciliares, fichas de tabulacdo, registros didrios e mensais e RVE. O
grande numero de varidveis e a quantidade de formularios a serem preenchidos pelo pessoal
representam uma carga cada vez maior de trabalho aos profissionais de saude. A elaboracdo de
normas e procedimentos e o uso do RVE constituem boas praticas para a coleta de dados na
Regido. Assegurar a integracdo a saude digital e interoperabilidade com outros sistemas é
imprescindivel no uso de sistemas digitais.

Os dados precisam ser disponibilizados a todos os niveis e, para fechar o ciclo, é preciso dar
feedback constante ao nivel que estd enviando ou originando a informacdo. A OMS e seus
escritérios regionais estdo trabalhando para desenvolver o Sistema de Informacdo de Imunizacao
(WIISE). O WIISE é um conjunto de aplicativos para coletar, gerenciar, analisar e divulgar
mundialmente os dados de vacinacao e vigilancia de DPV notificados a OMS. Este sistema deve
simplificar os processos e fluxos de trabalhos e melhorar a governanca dos dados de imuniza¢dao
dentro do sistema da OMS. Os paises na Regido das Ameéricas criaram formas diversas de
visualizar os dados impressos (mapas, graficos de monitoramento, boletins) e eletronicos
(dashboards, sites).
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As duas ultimas etapas do ciclo — analise e interpretacdo dos dados e uso dos dados na tomada
de decisdo —estdo inter-relacionadas. Porém, observa-se uma desconexdo entre a analise e o uso
dos dados, demonstrando ser necessdrio sanar esta deficiéncia. Tradicionalmente, os paises da
Regido analisam dados agregados, porém com o avango na implantagao e no uso do RVE, podem
ser feitas andlises mais aprofundadas de dados de coortes individuais. O pessoal nacional
também tem procurado definir novos indicadores de desempenho. Para evoluirmos, também é
importante aproveitar as funcionalidades do RVE para analisar, por exemplo, dados geograficos,
cronologia, oportunidade de vacinagdo. Por ultimo, analises integradas devem guiar a
implementacdo de estratégias e atividades de vacinacdo que respondem as necessidades
identificadas.

Em uma recente revisdo sistematica da literatura realizada pela organizacdo global PATH e a
OPAS, intitulada “Immunization Data: Evidence for Action” (dados de imunizacdo: evidéncias
para acdo), foram encontradas evidéncias indicativas de uma relacdo ciclica entre a qualidade e
o uso dos dados. A qualidade de fato melhora com maior uso dos dados. Ademais, maior uso dos
dados cria maior demanda por dados de mais qualidade, o que por sua vez induz a a¢des para
melhorar a qualidade dos dados. De posse de dados de mais qualidade, os usuarios confiam mais
e aumentam o uso dos dados. O nosso intuito é fomentar uma cultura de uso de dados de alta
qgualidade; os envolvidos no ciclo de dados geram dados de qualidade, que sdo analisados e
usados para tomarem decisdoes fundamentadas. Dados confidveis serdo cruciais as acdes para
manter nossa Regido livre das DPV.

Recomendagodes

e O GTA incentiva os paises a continuar a monitorar a qualidade dos dados de vacinacao e
vigilancia e criar uma cultura de uso de dados para subsidiar a acdo em saude publica em
todos os niveis administrativos.

e O GTA recomenda que a OPAS facilite a documentacdo das experiéncias e boas praticas
dos paises que evoluiram na qualidade e no uso dos dados.

e O GTA incentiva os paises a realizarem avaliacdes periddicas dos dados contidos nos
registros de imunizacdo, sob a orientacdo da OPAS conforme necessario.
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Atualizagao do progresso rumo a erradicagao da poliomielite

Atualizagao global

Houve aumento dos casos de infeccdo por poliovirus selvagem do sorotipo 1 (PVS-1) este ano.
Até a semana epidemioldgica (SE) 24 de 2019, 29 casos de PVS-1 foram registrados, em
comparagao a 12 casos no mesmo periodo de 2018. Todos 0s casos ocorreram no Paquistao
(75%) e Afeganistdao (25%). A falta de seguranga e dificuldade de acesso continuam sendo
problemas sérios nestes paises.

Diversos surtos com o poliovirus circulante derivado da vacina do sorotipo 2 (PVDVc-2) estdo
ocorrendo na Africa. O surgimento de novas cepas do PVDVc-2 em dreas onde a vacina oral
contra poliomielite monovalente do sorotipo 2 (VOPm-2) foi usada e frascos de vacina oral contra
poliomielite trivalente (VOPt) e VOPm-2 foram encontrados, a recente disseminacdo do PVDVc-
2 na regido sul da Nigéria, inclusive em Lagos, um estado com alta densidade populacional e
evidéncias de transmissao perdida na Nigéria e na Somalia apontam para a piora da situa¢do. A
cobertura insuficiente com a vacina inativada de poliovirus (VIP) agrava a crescente
vulnerabilidade no continente a transmissdo do PVDVc-2. Ademais, os surtos de PVDVc-1 em
Papua Nova Guiné e na Indonésia e de PVDVc-3 na Somalia chamam a atenc¢do as lacunas na
imunidade da popula¢do devido a focos de baixa cobertura vacinal basica em diversas partes do
globo.

Os principais riscos a erradicacdao global da poliomielite sdo: risco crescente de propagacao de
PVDVc, reducdo da imunidade ao PV2, vacinacao bdsica deficiente, atividades complementares
de vacina¢do de pouca qualidade, defasagem na vigilancia, falta de acesso a servicos e migracao
populacional. Para enfrentar esses desafios, a Iniciativa Global para a Erradica¢do da Poliomielite
(GPEI) langou recentemente um novo plano, a Estratégia para a fase final da erradicagdo da
poliomielite 2019-2023. Também foram publicadas diretrizes atualizadas para a vigilancia da
poliomielite, incluindo a vigilancia da doenc¢a em pessoas com imunodeficiéncias primarias.

Atualizacao regional

Este ano marca o 252 aniversario desde que a Comissao Internacional para a Certificacao da
Erradicacdo da Poliomielite na Regido das Américas (CICEP) declarou a Regido das Américas livre
da poliomielite. Apesar de se reconhecer e comemorar este marco, os paises da Regido devem
estar atentos. O GTA esta preocupado com a diminui¢do da cobertura vacinal regional contra PV-
3. Nos dois ultimos anos (2017 e 2018), foi registrado o mais baixo nivel de cobertura vacinal
regional desta vacina desde a certificagcdo em 1994. Ademais, os bolsdes com disparidade de
cobertura sao preocupantes. Mais de um quarto (28%) dos distritos na Regido tém cobertura
inferior a 80%. Os dados de 2018 revelam que 7 em cada 10 criangas vivem em um distrito onde
a cobertura esta abaixo do padrao regional (95%).

Atualmente, 33 dos 52 paises e territorios da Regido usam duas ou mais doses de VIP, inclusive
Equador e Cuba, que introduziram duas doses fracionadas da vacina como preconizado pelo GTA.
Porém, 19 paises ainda usam somente uma dose desta vacina. E preocupante devido a
diminuicdo da imunidade da populacdo contra os poliovirus do sorotipo 2 e ao crescimento da
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coorte de criancas nascidas ap0s a retirada da VOP-2, o que aumenta o risco de importacdo de
PVDVc-2.

Com relagdo a vigilancia, em 2018, apenas seis paises (Bolivia, Cuba, México, Nicardgua, Panama
e Paraguai) atingiram os trés principais indicadores de vigilancia da paralisia flacida aguda (PFA).
Porém, a vigilancia da PFA ndo teve qualidade uniforme; em 52 semanas apenas, o México e a
Nicardgua atingiram os trés principais indicadores. Ha falta de cumprimento dos critérios para a
classificacdo final dos casos de PFA.

Os paises ndo estdo fazendo o acompanhamento de 60 dias dos casos de PFA, o que é bastante
preocupante, sobretudo nos casos em que nao se obtém uma amostra de fezes adequada. Em
2018, apenas 15% dos casos receberam acompanhamento de 60 dias (com variacdo de 7 dias
para mais ou para menos). A classificacdo final dos casos de PFA é demorada. De fato, oito paises
ainda precisam fazer a classificacdo final dos casos de PFA registrados em 2018.

A OPAS atualizou a analise do risco de poliomielite paralitica associada ao virus vacinal (PPVV) na
ALC, dando continuidade ao trabalho de Andrus et al. (1989-1991) e Landaverde et al. (1992—-
2011). Os resultados revelam que, de janeiro de 2012 a abril de 2016 (antes da transicdo da VOPt
a VOPDb), o risco global estimado era de 1 caso por 10,1 milhdes de doses de VOP administrada.
Apds a transicdo, houve uma queda no risco, a 1 caso por 15,5 milhdes de doses de VOP
administradas. Esses dados apontam para uma redugdo importante comparada as estimativas de
risco anteriores feitas por Andrus e Landaverde.

A OPAS, com o apoio dos CDC, implantou a vigilancia ambiental em dois paises com alto risco de
poliomielite, Haiti (marco de 2016 até o presente) e Guatemala (novembro de 2018 até o
presente), para reforcar a vigilancia da PFA. Com a vigilancia ambiental, dois PVDV foram isolados
na Guatemala (PVDV-1 e PVDV-3). Representam dois eventos isolados e nado existe evidéncia de
PVDV circulantes até o momento. Nos ultimos cinco anos, foram registrados trés casos de
poliovirus derivado da vacina em pessoas com imunodeficiéncia (PVDVi) na Regido: dois na
Argentina e um na Colémbia. Os dois casos na Argentina receberam tratamento antiviral com
desfechos favoraveis. Medidas foram tomadas segundo as diretrizes da OMS: coleta de amostras
de fezes, vacinagdo de familiares, vacinacdo de contatos, busca ativa de casos, vacinagdo das
pessoas da area e controle e monitoramento da excrec¢ao viral.

Como parte do processo global de certificacdao, desde 2018, todo pais deve apresentar um
informe anual de documentagao da situa¢ao da erradica¢ao da poliomielite a Comissao Regional
de Certificacdo (CRC). As constatacbes contidas nestes informes, validadas pela Comissao
Nacional de Certificacdo (CNC), foram usadas para atender a solicitacdo da Comissdo Global de
certificacdo (CGC) para confirmar que a Regido das Américas continua livre do PVS-3. Quase todos
os demais paises do Caribe apresentaram este informe, exceto seis (Antigua e Barbuda, Bahamas,
Curacao, Guiana, Monserrat e S3o Cristévado e Névis).

Em 16 de maio de 2019, a CRC certificou que a Regido das Américas esta livre do PVS-3 por quase
29 anos, sendo que o ultimo caso endémico ocorreu em outubro de 1990 no México. Em julho
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de 2019, a comissdo atualizou a avaliacdo de risco regional da poliomielite. Os resultados indicam
trés paises com alto risco de importagdao ou surgimento da poliomielite (Guatemala, Haiti e
Venezuela), 17 paises e territérios com risco intermedidrio e os demais 24 com baixo risco (figura
5).

Em coordenagdao com a OMS, a OPAS atualizou os procedimentos operacionais padrao regionais
para resposta a um evento ou surto de poliovirus. A CRC solicitou que todos os paises tenham
um plano nacional de resposta a surtos. Todos os paises e territdrios, exceto Antigua e Barbuda,
Curacao e Montserrat, apresentaram uma ou mais versdes do plano nacional. Apds cada
apresentacdo, a OPAS faz uma anadlise detalhada e faz sugestdes para aprimorar o plano. Até
julho de 2019, 29 paises haviam realizado exercicios de simula¢do de surto de poliomielite (ESSP).

Figura 5. Avaliagao do risco de poliomielite pela CRC
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Situagao da contengdo do poliovirus

Medidas para contencao do PV-2 foram implementadas progressivamente em 2016 e 2017 e
intensificadas em 2018. A OMS divulgou orientagdo para reduzir ao minimo os riscos as
instalacGes encarregadas da coleta, manuseio ou estocagem de materiais potencialmente
infecciosos de poliovirus.

O Grupo de Trabalho de Poliomielite do SAGE se reuniu em fevereiro de 2018 para unificar as
recomendacdes do SAGE e GAP Ill referentes ao esquema vacinal da poliomielite pés-erradicacao
e examinar outros assuntos relativos a GPEI. Com relagdo aos requisitos de vacinagao nos paises
com instalagdes essenciais para contencdo do poliovirus (IECPs), o SAGE recomendou implantar
um esquema vacinal basico com um minimo de duas doses de VIP, manter a imunidade alta da
populagdo com cobertura de VIP-2 de 90% ou mais em lactentes que vivem em dareas vizinhas
das IECPs (a um raio de 100 km), dispor de planos para surtos com especificacdo das acbes a
serem tomadas em resposta a falhas na contencao e realizar exercicios de simulagao de surtos.
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Na 712 Assembleia Mundial da Saide, em maio de 2018, os Estados Membros da OMS adotaram
por unanimidade a Resolu¢ao WHA71.16, instando o compromisso internacional com a
implementacao plena das disposi¢des do GAP lll. Com a adogao desta resolugdo, os paises devem
concluir os inventarios de PV-2, destruir os materiais de PV-2 desnecessarios e completar os
inventdrios de materiais de PVS-1 e PVS-3 de acordo com a orientagdao da OMS. Devem também
reduzir ao minimo necessario o nimero de IECPs, nomear uma autoridade nacional de contencao
(ANC) até o fim de 2018 e formalmente encarregar estas instala¢des da certificagdo da contencgao
do poliovirus até o fim de 2019.

A conteng¢do do poliovirus compreende a gestdao do risco biolégico em laboratérios, centros
produtores de vacinas e outras instalagGes essenciais para contencdo do poliovirus apds a
erradicagdo. O marco inicial é a conten¢do do PV-2. Até agosto de 2018, 29 paises haviam
designado 81 instalagdes essenciais para materiais de PV-2, e 22 haviam instituido uma ANC.

Implementacido do GAP Ill na Regido das Américas

A Regido estd comprometida com o alcance de todas as metas estabelecidas no Plano estratégico
para fase final da erradica¢do da poliomielite, inclusive com o GAP lll, adaptado a Regido como
GAP Il Regional, endossado pelo GTA da OPAS em julho de 2015. Todos os paises apresentaram
a CRC, em média, quatro relatdrios (variando de 2 a 6) sobre a fase | do GAP Ill: contencdo do
PVS-2/PVDV-2 e poliovirus vacinal Sabin 2. Entre mar¢o de 2016 e outubro de 2018, a CRC
examinou 99 relatdrios atualizados de contengdo nas suas reuniées. Em 2017, ela validou 32
relatérios de transicdo, inclusive a recuperacgado e a destruicdo de todos os frascos de VOPt.

Em uma reunido em outubro de 2018, a CRC validou na integra 18 dos 23 relatérios previstos (22
paises + 1 sub-regido do Caribe) de materiais infecciosos e potencialmente infecciosos PVS-
2/PVDV-2 e 16 dos 23 relatdrios de materiais infecciosos de poliovirus vacinal Sabin 2. Até
outubro de 2018, cinco paises na Regido haviam designado 20 instalagdes essenciais para
contencgao de poliovirus: uma no Brasil, 5 no Canadd, 1 em Cuba, 1 no México e 12 nos EUA.
Dezoito delas terdo PVS-2/PVDV-2 e poliovirus vacinal Sabin 2. De acordo com o Esquema de
Certificacdo de Contencdo do Poliovirus da OMS (ECP), os cinco paises com instalacdes essenciais
indicaram uma ANC. Seis instalacGes essenciais apresentaram a documentacdo exigida para o
Certificado de Participacdo (CP) a ANC dos Estados Unidos e ao GCC, que é o primeiro passo do
processo global de certificacdo. A OPAS e a OMS ministraram o segundo curso de capacitacdo
regional de auditores em abril de 2019 em apoio a implementacdo do ECP nos cinco paises com
instalacGes essenciais.

Com relacdo aos materiais de PVS-1 e PVS-3, 16 dos 23 relatérios obtiveram validacdo da CRC
para inventario das instalacdes e os paises estdo avancando na eliminacdo de todos os materiais
desnecessarios de PVS-1 e PVS-3. A Resolucdo WHA71.16, “Poliomielite — contencdo de
poliovirus” foi apresentada ao 56° Conselho Diretor e na 702 Sessdo do Comité Regional da OMS
para a Regido das Américas em Washington, D.C., 23-27 de setembro de 2018. Um relatério
sobre a implicacdo e o progresso na Regido foi apresentado e pode ser consultado em
http://bit.ly/2quG4MG.
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Em janeiro de 2019, a Diretora da OPAS, dra. Carissa Etienne, enviou uma carta aos ministros da
Saude de todos os paises da Regido de Américas para insistir no seu envolvimento pessoal e
lideranga para o cumprimento pleno da Resolugdo 71.16 assegurando a sustentabilidade de
longo prazo da erradicagdo da poliomielite. Quanto aos paises com instalagdes essenciais de
contencgao do poliovirus (Brasil, Canadd, Cuba, México e EUA), a carta destaca o compromisso de
aplicar medidas preventivas estritas para manter seus paises e o mundo todo a salvo do risco da
reintroducdo associada as instalagdes de contenc¢ao de poliovirus.

A CRC solicitou que todos os paises apresentem relatérios atualizados de contencdo até agosto
de 2019, com o inventario completo dos PV-2, progresso feitos para os poliovirus do sorotipo 1
e 3 e destruicdo de todos os materiais desnecessarios de poliovirus do sorotipo 1 e 3. Os
relatdrios atualizados serdo examinados na 112 reunido da CRC, programada para outubro de
2019. Todas as instalagdes essenciais devem um envolvimento formal no processo do ECP até 31
de dezembro de 2019.
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Recomendagodes

O GTA reitera aos paises que implantem plenamente a Estratégia para fase final da
erradicacGo da poliomielite, incluindo manter ampla cobertura vacinal, realizar a
vigilancia ativa da PFA, cumprir com os requisitos de conten¢dao do poliovirus, fazer
avaliagdes de risco, desenvolver e implementar planos de mitiga¢ao e atualizar os planos
de resposta a surtos.

O GTA insiste aos 19 paises?, em uso atualmente de apenas uma dose de VIP, que
introduzam a segunda dose da vacina nos esquemas basicos de vacinacao.

Nos paises onde o PVDV é detectado através da vigilancia ambiental, como Guatemala, o
GTA destaca a importancia de manter ampla cobertura vacinal e vigilancia de qualidade.
O grupo apoia a decisdo da Guatemala de realizar uma campanha nacional de vacinacao
com as vacinas VOPb e SCR. Outros paises de alto risco devem tomar as medidas
apropriadas para prevenir a reintroducdo do PVS ou surgimento de PVDVc.

O GTA recomenda a OPAS adaptar as orienta¢des do SAGE em imunodeficiéncia primaria
para a Regiao.

2 Belize, Bolivia, Ilhas Virgens Britanicas, Curacao, Dominica, Republica Dominicana, El Salvador, Granada,

Guatemala, Guiana, Haiti, Nicaragua, Paraguai, Sdo Cristovdo e Névis, Santa Lucia, Suriname, Trinidad e Tobago,

Ilhas Turcas e Caicos e Venezuela.
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Atualizagao da situagao da febre amarela na Regidao das Américas e vacinagao contra febre

amarela

Situagao epidemioldgica da febre amarela

As doengas emergentes e reemergentes representam uma ameaga continua a seguranga da
saude global e regional. A crescente incidéncia e disseminac¢do geografica das arboviroses, como
a febre amarela, estdao entre os maiores problemas de saude publica na Regido das Américas.
Neste contexto, o Plano Estratégico da OPAS 2014-2019 encerra o compromisso de apoiar os
paises em organizar e aperfeicoar seus mecanismos de controle e vigilancia das doengas com
importante repercussao em saude publica.

O virus da febre amarela é enzodtico em 13 paises da Regido das Américas. Nas uUltimas décadas,
casos humanos esporddicos ou conglomerados restritos foram observados apds a exposicao
selvatica, principalmente na Bolivia, Brasil, Colombia e Peru. Porém, houve um aumento
significativo do nimero de casos humanos registrados no Brasil desde dezembro de 2016.
Aproximadamente 2.200 casos humanos confirmados e, dentre eles, 745 mortes foram
notificadas em dois periodos de transmissdo subsequentes (maio-dezembro de 2016-2017 e
2017-2018). No periodo de monitoramento de 2018-2019 (até a SE 20 de 2019), houve uma
gueda de 93,7% no nimero de casos humanos (82) comparado ao mesmo periodo em 2018 — 14
mortes foram registradas e 48 epizootias confirmados. Os casos humanos ocorreram apds uma
onda epizodtica do virus que avangou progressivamente da Bacia do Amazonas ao litoral
atlantico do Brasil e atingiu e contornou areas vizinhas a regides metropolitanas. Ndao ha
evidéncia de que tenha ocorrido a transmissdo por Aedes spp., em geral denominada febre
amarela urbana. A situacdo no Brasil nos trés Ultimos anos chama atencdo ao risco de exposicao
a vetores silvestres dos moradores de dareas urbanas e periurbanas vizinhas a corredores
ecoldgicos. O Brasil fez a vacinacdo contra febre amarela com doses fracionadas em trés estados
(Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Bahia) para responder a surtos e ao risco de urbanizacdo da febre
amarela. Em 2019, a Bolivia registrou 1 caso confirmado e o Peru, 8 casos humanos (3
confirmado) e 3 mortes.

Vacinagao contra febre amarela

Os recentes surtos de febre amarela na Regido destacam a importancia de bons programas de
vacinacao basica e campanhas de vacina¢ao da febre amarela para reduzir o risco da exposi¢ao
nos corredores ecoldgicos e prevenir grandes surtos urbanos da doenca. Os paises na Regido das
Américas devem seguir as recomendac¢des do GTA da OPAS para prevencao e controle da febre
amarela:

e introducdo universal da vacina contra febre amarela nos programas nacionais de
vacinacdo para criancas com idade de 1 ano (e menores de 2 anos) nos paises com
transmissdao endémica (coadministracdo com a vacina dupla contra sarampo e rubéola,
entendida com a administracdo das duas vacinas no mesmo atendimento),

e campanhas de vacinagdo preventiva para vacinar 95% ou mais dos maiores de 2 anos que
vivem em areas enzodticas nos periodos interepidémicos,
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e campanhas de vacinagdo em resposta a surtos ou epizootias (com o uso de doses
fracionadas em resposta a surtos se houver desabastecimento de vacinas) e

e vacinagdo de viajantes a dreas com risco de transmissdo do virus da febre amarela.

e Ademais, incentiva-se os paises endémicos a aproveitar a oportunidade das atividades de
vacinagdo preventiva para aumentar a cobertura vacinal nos grupos normalmente
visados.

Em 2017, o GTA endossou o uso de doses fracionadas da vacina contra febre amarela em resposta
a surtos em criancas com mais de 2 anos em situacdes de disponibilidade limitada de vacina. Em
2018, o GTA reiterou seu endosso e indicou que criancas menores de 2 anos, gestantes e
individuos sabidamente infectados pelo HIV devem ser vacinados com uma dose padrado de 0,5
ml, uma vez que nao existem dados sobre imunogenicidade e reatogenicidade nestes grupos
populacionais.

Os 13 paises endémicos na Regidao introduziram a vacina contra febre amarela nos seus
calendarios nacionais de vacinacdo com uma cobertura de 63% registrada em 2018 em criangas
com um ano de idade. Segundo dados do Fundo Rotativo da OPAS, somente a metade da
demanda de vacinas dos paises foi suprida nos ultimos 10 anos devido a problemas de
abastecimento mundial, resultando em um acuimulo substancial de individuos suscetiveis na
Regido. Diante disso e, mirando ao futuro, uma ferramenta foi desenvolvida para que os paises
consigam estimar as populacées suscetiveis em areas de risco, apresentada em um semindrio no
Peru em novembro de 2018. Este conhecimento deve servir para a preparagao de um
planejamento de vacinagdo a curto e médio prazo para subsidiar a Estratégia global da OMS para
Eliminagcdo da Epidemia de Febre Amarela (EYE), uma plataforma global para o controle
acelerado da febre amarela no periodo 2017-2026.

Coadministragdo da vacina dupla contra sarampo e rubéola e vacina contra febre amarela

A OPAS e a OMS recomendam que vacinas de virus vivos e atenuados sejam coadministradas, ou
administradas com um intervalo de quatro semanas ou mais. Na maioria dos paises, a vacina
dupla contra sarampo e rubéola (SR), ou a vacina triplice contra sarampo, caxumba e rubéola
(SCR), e a vacina contra febre amarela sdo coadministradas em criangas com 12 meses de idade.
Porém, alguns paises, como Argentina, Colémbia, Panama e Peru, modificaram os calendarios de
vacinacao, prorrogando a administragdo da vacina contra febre amarela aos 15 ou 18 meses de
idade, sobretudo devido ao numero de doses de vacinas diferentes aplicadas aos 12 meses e a
uma possivel interferéncia entre estas duas vacinas.

Em 2011, em um estudo realizado no Brasil, verificou-se uma reducdo significativa da
imunogenicidade contra febre amarela, rubéola e caxumba quando a vacina SCR e a vacina contra
febre amarela (dose completa) eram coadministradas comparado a administracdo destas vacinas
em consultas distintas, separadas por um intervalo de quatro semanas. Apds a publicacdo destes
resultados, a OMS e o GTA da OPAS insistiram para que outros estudos fossem realizados para
coletar mais dados sobre a coadministracdo das duas vacinas e observaram que os resultados do
estudo representavam um possivel alerta a coadministracdo das vacinas. Para investigar este
problema, o Ministério da Saude da Argentina, a OPAS e os CDC realizaram um estudo aberto de
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fase IV randomizado para determinar se as taxas de soroconversdo para os virus do sarampo,
caxumba, rubéola e febre amarela, apds a coadministragdo da vacina SCR e vacina contra febre
amarela (dose completa), eram ndo inferiores a soroconversao apds a administra¢do sequencial
das vacinas, a um intervalo de quatro semanas. O estudo foi conduzido de 2015 a 2018 em quatro
servicos de salde na provincia de Misiones, na Argentina, com criangas com 12—13 meses de
idade.

As taxas da soroconversdo foram altas para todos os antigenos (95% a 98%) com a
coadministracdo e com a administracdo separada. Na analise por intencdo de tratar, a
coadministracdo ndao demonstrou inferioridade a administracdo separada para todos os
antigenos. Com relacdo aos titulos de anticorpos, ndo houve diferenca significativa entre os
grupos na distribuicdo dos titulos de anticorpos para sarampo, mas os titulos para rubéola,
caxumba e febre amarela foram significativamente menores quando elas foram coadministradas
em comparacao a quando administradas em separado. Porém, os titulos observados foram
substancialmente maiores que o nivel necessario para a soroconversao tanto na coadministracao
guanto na administracdo separada. Ndo se sabe se a diferenca discreta, embora significativa, nos
titulos repercute na imunidade a longo prazo. Nao houve evidéncia de problemas de seguranca
das vacinas.

Os resultados deste estudo, junto com os resultados de outros dois estudos randomizados
controlados, sobre uma possivel interferéncia entre a vacina contra febre amarela e a vacina
contendo virus do sarampo, foram apresentados ao SAGE para imuniza¢cdo em outubro de 2018.
Além de se examinar os achados de estudo, o grupo discutiu as possiveis implicacdes
programaticas (oportunidade perdida de vacinagdo contra febre amarela, visto que é
recomendada apenas uma dose da vacina contra febre amarela mas duas da vacina SR/SCR, que
requer uma segunda oportunidade de vacinagcdo e poderia implicar em possivel reducao da
cobertura vacinal) de postergar a administracdo de uma dessas vacinas para uma consulta
subsequente. Para destacar as possiveis implicagdes, s3ao apresentados os percentuais de
cobertura vacinal de quatro paises na Regido das Américas que inicialmente faziam a
coadministracdo da vacina contra febre amarela e SCR na consulta aos 12 meses e
posteriormente passaram a administrar a vacina contra febre amarela aos 15 ou 18 meses. Em
todos os quatro paises, houve reducdao considerdvel da cobertura vacinal no ano em que o
calendario de vacinagdo foi modificado. Todos os paises apresentam algum grau de recuperagao
da cobertura vacinal, mas ainda persiste uma diferenca de 15 pontos percentuais em dois paises,
sendo esta diferengca menor nos outros dois paises. Concluiu-se que postergar a vacinagdao com
uma das vacinas para uma consulta posterior em lugar da coadministracao provavelmente teve
um efeito bem mais negativo na imunidade populacional que uma possivel reducdo da
magnitude da resposta imunoldgica resultante da coadministracao.

Em vista das implicacGes cientificas e programaticas, o SAGE endossou as recomendacdes a
seguir: a OMS mantém a atual orientacdo que determina que a vacina SR/SCR e vacina contra
febre amarela devem ser administradas na mesma consulta ou um intervalo minimo de quatro
semanas, seguindo o esquema que elevard ao maximo a cobertura para todos os antigenos no
esquema vacinal nacional [eliminando as qualificacées/precaucées relativas a coadministra¢éo].
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Outras pesquisas sao necessdrias para determinar se os titulos ou concentragdes de anticorpos
mais baixos observados apds a coadministracdao da vacina SCR e vacina contra febre amarela
repercutem na imunidade a longo prazo e causam falha vacinal secundaria.

Recomendagdes

e O GTA salienta a importancia de atingir niveis de cobertura vacinal da febre amarela de
95% nas dreas endémicas com a vacinacdo bdsica ideal e campanhas quando necessario.

e Em vista das evidéncias respaldando a coadministracdo da vacina SR/SCR e vacina contra
febre amarela, e a experiéncia de maior percentual de abandono quando a vacinagao
contra febre amarela é programada apds os 12 meses de idade, o GTA recomenda que
ambas as vacinas sejam administradas na mesma consulta aos 12 meses. Se forem
administradas separadamente, o intervalo minimo deve ser de quatro semanas e a
cobertura plena com ambas as vacinas deve ser assegurada.

e O GTA recomenda realizar outras pesquisas na Regido para avaliar o efeito de titulos de
anticorpos mais baixos para rubéola, caxumba e febre amarela, observados apds a
coadministra¢do, na imunidade a longo prazo e descartar a possibilidade de falha vacinal
secunddria.
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Eliminagao do cancer do colo do utero como problema de saude publica

O papilomavirus humano (HPV) causa uma das infec¢des mais comuns do aparelho reprodutor,
sendo responsavel por vérios tipos de cancer, como o cancer do colo do Utero e outras afeccdes
no sexo feminino e no sexo masculino decorrentes da infecgao persistente por tipos de HPV de
alto risco. O cancer do colo do utero pode ser prevenido com a vacinagdo contra HPV e detecgao
precoce e tratamento das lesdes pré-cancerosas.

Na Regido das Américas, o cancer do colo do Utero é a quarta principal causa de morte em
mulheres. Porém, é a principal causa de morte por cancer em mulheres em 11 paises (Belize,
Bolivia, Republica Dominicana, El Salvador, Guiana, Haiti, Honduras, Nicaragua, Paraguai,
Suriname e Venezuela), e a segundo principal causa de morte por cancer em 12 paises (Brasil,
Dominica, Equador, Granada, Guatemala, Jamaica, Panam3, Peru, Sdo Cristévao e Névis, Santa
Lucia, Sdo Vicente e Granadinas e Trinidad e Tobago). Estima-se que 83.200 mulheres na Regido
sao diagnosticadas com cancer do colo do Utero anualmente e 35.680 morrem da doenca todos
os anos. Mais da metade (52%) tem menos de 60 anos de idade. A incidéncia e a mortalidade do
cancer do colo do utero em nivel mundial sdo apresentadas na figura 6.

Figura 6. Incidéncia e mortalidade do cancer do colo do utero em nivel mundial (em inglés)
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Fonte: The Global Cancer Observatory, May 2019

Quase todos os paises da Regido tém programas de prevencdo do cancer do colo do Utero desde
o inicio da década de 1970 e oferecem servicos de tratamento do cancer do colo do Utero, apesar
de grande diferenca no acesso aos servicos. O acesso a cuidados paliativos também continua
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sendo um desafio, e apenas 10 paises informam dispor destes servicos. Observa-se progresso
importante na prevencdo e controle de doengas, porém, persistem grandes disparidades e
desafios para reduzir a incidéncia e a mortalidade do cancer e preparar o terreno para a
eliminagao do cancer do colo do Utero como problema de saude publica.

Em 2016, com o intuito de fortalecer as iniciativas existentes, foi estabelecido o Programa
conjunto das Nag¢des Unidas de prevencdo e controle do cancer do colo do Utero para prestar
cooperacgao técnica coordenada aos Estados Membros através dos respectivos programas das
Nagdes Unidas a fim de potencializar as iniciativas contra o cancer do colo do Utero. Ademais, a
OMS e parceiros das Nacoes Unidas estdo preparando uma nova estratégia global de
eliminagao do cancer do colo do Utero a ser apresentada a Assembleia Mundial da Saude em
2019. Esses planos globais e regionais, junto com o Plano de prevengdo e controle do cdncer do
colo do utero 2018-2030 para a Regido das Américas, contribuirdo para o alcance dos ODS, em
particular as seguintes metas até 2030: 3.4: “reduzir em um terco a mortalidade prematura por
doencas ndo transmissiveis”, 3.7: “assegurar o acesso universal aos servicos de saude sexual e
reprodutiva”, 3.8: “atingir a cobertura universal de saude” e 5.6: “assegurar o acesso universal a
saude sexual e reprodutiva e os direitos reprodutivos”. Entre estas estratégias estdo a
vacinacdo contra HPV e a deteccdo, tratamento precoce e cuidados paliativos para o cancer.

Plano de preveng¢ao e controle do cancer do colo do utero 2018-2030 para a Regiao das
Américas
Este plano oferece orientacdo aos Estados Membros e a Reparticdo Sanitaria Pan-Americana para
fortalecer sua capacidade e estabelecer estratégias inovadoras e efetivas comprovadas para
acelerar areducdo da incidéncia e a mortalidade relacionada do cancer do colo do Utero. O plano
contém quatro linhas estratégicas de ac¢ao:
1. melhorar a organizagao e a governanga do programa de combate ao cancer do colo do
utero, os sistemas de informacao e os registros de cancer;
2. fortalecer a prevenc¢ao primaria por meio de informacgdo, educacao e vacinagao contra
HPV;
3. melhorar o rastreamento do cancer do colo do Utero e o tratamento de lesdes pré-
cancerosas por meio de estratégias inovadoras e
4. melhorar o acesso ao diagndstico, tratamento e servicos de reabilitacdo e cuidados
paliativos para o cancer.

Com relacdao ao exame de prevenc¢dao do cancer do colo do Utero, quase todos os Estados
Membros informaram dispor destes servigos. Porém, para o programa produzir resultados, a
cobertura da prevencdo deve ser de 70% ou mais da populacdo-alvo. Na Regido das Américas,
apenas sete paises informaram este nivel de cobertura. Para ter impacto na carga de doencga, é
preciso avancar muito para alcancar os 32 milhdes de mulheres com idade entre 30 e 49 anos na
Regido que precisam fazer o exame preventivo.

Vacinag¢ao contra HPV como linha estratégica do Plano de preveng¢do e controle do cincer do
colo do utero
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A primeira vacina profilatica contra HPV foi licenciada em meados de 2006. Existem atualmente
no mercado trés vacinas que podem ser usadas para prevenir a infec¢do pelos tipos de HPV de
alto risco: a vacina bivalente (Cervarix), a vacina quadrivalente (Gardasil) e a vacina nonovalente
(Gardasil 9). Até 2018, o Fundo Rotativo da OPAS oferecia as vacinas bivalente e quadrivalente.

A vacina contra HPV foi introduzida no PAI na Regidao das Américas em 2006, sendo os Estados
Unidos o primeiro pais a introduzir a vacina. Até junho de 2019, 40 paises e territdrios da Regido
haviam introduzido a vacina contra HPV nos seus programas nacionais de vacinagao. Isso significa
que 89,6% das meninas da Regido vivem em paises onde a vacina contra HPV ja faz parte do
esquema vacinal nacional. A vacina mais usada é a quadrivalente (31 de 40 paises), seguida da
bivalente (7 de 40) e apenas dois paises usam a vacina nonovalente. Oito paises informam vacinar
meninos e meninas (FNC, 2018): Antigua, Argentina, Barbados, Bermuda, Brasil, Canadd, Panama
e EUA. Os dados da OMS de 2018 indicam que 69% dos paises na Regido das Américas haviam
introduzido a vacina contra HPV no PAI, seguido de 64% na Europa (EURO), 48% no Pacifico
Ocidental (WPRO), 27% no Sudeste Asiatico (SEARO), 17% na Africa (AFRO) e 5% no Mediterraneo
Oriental (EMRO). Uma analise da cobertura de 2014 a 2016 demonstrou que, nos paises
estudados, 27% (14) tinham cobertura de 80% ou mais e 25% (13) tinham cobertura inferior a
50%. Na Regido das Américas, a cobertura entre as meninas em 2018 variou de 2% a 97%, 17%
dos paises (4) tinham cobertura de 80% ou mais e 46% (11) tinham cobertura inferior a 50%,
segundo informado em 24 informes de dados dos paises no FNC. A analise da cobertura vacinal
revelou que, para atingir ampla cobertura, varias estratégias de vacinacdo devem ser adotadas.
A vacinacdo nas escolas deve ser priorizada e integrar a "nova rotina de vacinacao".

Em 2017, o GTA da OPAS endossou a recomendacdo do SAGE, reafirmando a importancia de
priorizar a alta cobertura nas coortes das adolescentes para assegurar a protecdo completa
contra HPV nas meninas e imunidade de grupo nos meninos. Os paises devem priorizar a
vacinacdo com duas doses nas meninas com 9 a 14 anos de idade, com um intervalo de seis meses
entre as doses.

Desde o licenciamento em 2006, mais de 270 milhdes de doses de vacinas contra HPV foram
distribuidas (dados de 2016). O Comité Assessor Global em Farmacovigilancia de Vacinas da OMS
(GACVS) divulgou sua mais recente analise em julho de 2017, reafirmando que a vacina contra
HPV é extremamente segura e que os eventos associados a vacina sao de intensidade leve e
moderada com resolucdo espontanea. Os dados analisados pelo GACVS demonstram que o risco
de anafilaxia foi de 1,7 caso por milhdo de doses e sincope foi considerada uma reagao de
ansiedade comum ou relacionada ao estresse a injegao.

Em outubro de 2017, a OPAS realizou um semindrio em Antigua, Guatemala, com a participacdo
de 24 paises da Regido, para o intercimbio de experiéncias ao introduzir a vacina contra HPV
seguindo as recomendacdes do GTA de 2017. Neste encontro, os paises debateram as principais
licGes aprendidas, como a dificuldade de atingir a meta de cobertura vacinal de 80% das meninas.
Condizente com outros achados internacionais, a vacinacao de escolares demonstrou melhorar
a cobertura na Regido das Américas. Com respeito a comunicac¢do, é importante ter um plano
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integrado e continuo de comunicagdo, inclusive um plano de resposta a crises, e elaborar
mensagens dirigidas a cada publico. Como parte dos compromissos assumidos durante o
semindrio, a OPAS esta finalizando as orientagdes para padronizar o cdlculo da cobertura vacinal
contra HPV e estimar o impacto da vacinagao.

Figura 7. Paises e territorios (n = 41) com vacinagao contra HPV na Regido das Américas, junho
de 2019

1. Argentina (2011)
2. Belice (2016)
3. Bolivia (2017)
4. Brasil (2014)
5. Canada (2007-2009) 1. Anguila (2016)
6. Chile (2014) 2. Antigua e Barbuda (2019)
7. Colombia (2012) 3. Aruba (2014)
8. Costa Rica (2019) 4. Bahamas (2015)
9. Equador (2014) 5. Barbados (2014) y
10. EUA (2006) 6. Bermuda (2007) Introduzida
11. Guatemala (2018) 7. Bonaire (2015)
12. Guiana (metade em 2012; 8. Granada (2019)
restante em 2017) 9. Guadalupe (2008)
13. Honduras (2016) 10. Ihlas Cayman (2009)
14. México (2012) 11. Ihlas Turcas e Caicos (2019) v
15. Panama (2008) 12. Ihlas Virgenes Britanicas (2019) 4 Nao_
16. Paraguai (2013) 13. Jamaica (2017) introduzida
17. Peri (2015) 14. Monserrat (2017)
18. Republica Dominicana (2017) 15. Porto Rico (2006)
19. Suriname (2013) 16. Saba (2013)
20. Uruguai (2013) 17. St. Maarten (2013)

18. Santa Liicia (2019)

19. Sao Eustaquio (2013)

20. Sdo Vicente e Granadinas (2017)
21. Trinidad e Tobago (2012)

Fonte: Dados informados no formulario de notificagdo conjunta da OPAS-OMS e Unicef, 2018 e informes dos paises.

Suprimento da vacina contra HPV: condig¢des restritas do mercado para o Fundo Rotativo da
OPAS

O mercado de vacinas contra HPV esta em transicdo em 2019. A OMS pré-qualificou trés vacinas
de dois fabricantes: a bivalente da GSK e a quadrivalente e a nonovalente da Merck. Porém, a
GSK planejar deixar o mercado e a vacina nonovalente ndo estara disponivel ao Fundo Rotativo,
ficando somente a vacina quadrivalente como Unica apresentacdo disponivel no periodo de 2020
a 2022. Esta situacdo deve persistir até que novos fornecedores da india e China (Serum Institute
of India LTD “SII”, Zerun Biotech e Innovax) obtenham a pré-qualificagdo da OMS (ou o registro
local). A GSK recentemente indicou a OPAS que pode retornar ao mercado em 2022.

Apesar de o suprimento de vacina contra HPV ser atualmente suficiente para atender a demanda
regional anual (3 milhdes de doses), as condigdes serdo restritas a partir de 2020 com a transi¢ao
prevista da vacina bivalente nos programas nacionais. Sera preciso dar atencdo especial a todos
os aspectos da nossa cadeia regional de suprimento para esta vacina. Ademais, o Fundo Rotativo
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continuard a trabalhar para melhorar as perspectivas de suprimento da vacina contra HPV ao
forjar redes de parceiras globais alinhadas ao chamado a acdo da Diretora-geral da OMS para
eliminar o cancer do colo do utero até 2030.

Recomendagdes

O GTA manifesta profunda preocupacdo quanto aos atuais desafios de suprimento da
vacina contra HPV e salienta a importancia de atender a demanda dos paises a fim de
reduzir a carga do cancer do colo do Utero. O GTA exorta a comunidade global de salde
publica a desafiar os fabricantes da vacina contra HPV a atenderem com responsabilidade
ética e operacional as necessidades globais de suprimento da vacina, em conformidade
com a chamada a acdo da OPAS/OMS para eliminar o cancer do colo do utero.

Em vista do atual desafio de suprimento, todos os paises que administram vacinas em
meninas e meninos devem priorizar a vacinacdo das meninas, atingindo uma cobertura
do HPV superior a 80%. Isso deve induzir a imunidade de grupo e proteger meninas e
meninos.

O GTA incentiva os paises a implantar a vacina¢do contra HPV nas escolas e planos de
comunicagdo para acelerar a captacdo de vacina e elevar ao maximo o impacto da
vacinagao.
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Fortalecimento da capacidade de tomada de decisdao dos programas nacionais de vacinagao

Nesta secdo, apresentamos uma atualizacdo sobre o progresso dos paises e territdrios das
Américas que estabelecem Grupo Técnico Assessor Nacional em Imunizagdo (GTANI). Além disso,
apresentamos um exemplo que ilustra os avancos feitos pelos paises na geracdo de evidéncias
para a tomada de decisdes sobre tdpicos relacionados a imunizacao.

Atualizacgao sobre a situacdao e GTANIs na Regidao das Américas

Os ministérios da salde na Regido das Américas constituiram GTANIs, ou grupos independentes
equivalentes, para fortalecer os processos de tomada de decisdo e os resultados relativos a
vacinas e vacinagdo. Contando com especialistas com formagdo multidisciplinar, esses grupos
assessores oferecem orienta¢do independente com base em evidéncias a autoridades sanitarias
nacionais em politica de vacinacdo. Embora as fungdes e as responsabilidades dos GTANIs na
formulacdo de politicas variem em cada pais, os comités sdo fundamentais para assegurar o
processo transparente e com credibilidade para tomada de decisdo em uma série de questdes
de imunizacdo, inclusive a introducdo de novas vacinas, modernizacao das politicas de vacinagao
e monitoramento do progresso e impacto da vacinagao.

A OMS e a OPAS vém recomendando instituir GTANIs independentes desde o inicio dos anos
2000. Ao endossarem a versao regional adaptada do GVAP, os Estados Membros da OPAS se
comprometeram a constituir GTANIs funcionais em, ao menos, 18 paises até 2020. Pelos padrdes
globais, a Regido das Américas considera que os GTANIs sdo funcionais quando cumprem os
seguintes indicadores:

- base administrativa ou legislativa para o grupo assessor,

- termos de referéncia formais documentados,

- cinco areas de competéncia, ou mais, representadas pelos integrantes do nucleo
central,

- uma reuniao ou mais ao ano,

- distribuicdo da agenda e documentos de base com ao menos uma semana de
antecedéncia as reunioes e

- divulgacdo obrigatdria de conflitos de interesses.

Em 2019, 41 dos 44 (93%) paises e territdrios na Regido das Américas que divulgaram dados com
o preenchimento do FNC da OPAS-OMS/Unicef informaram ter um GTANI em atividade. Em 2018,
foi criado um GTA sub-regional, denominado Grupo Técnico Assessor em Imunizacdo do Caribe
ou (GTACi), para prestar assessoria em imunizacdo a 20 paises e territérios do Caribe de lingua
inglesa e holandesa. Dos 21 GTANI em atividade (20 GTANI e o GTACi), 18 atingiram o indicador
de boa funcionalidade do GVAP/RIAP, cumprindo a meta do RIAP de ter 18 GTANIs em atividades
até 2020. Dos trés paises que ndo informaram ter GTANIs em atividade, um pais (Republica
Dominicana) informou que o grupo estava sendo criado e outro (Equador) que o grupo estava
sendo reativado. O Haiti foi o Ultimo a criar um GTANI e realizou uma reunido introdutéria formal
aos integrantes recém-nomeados em agosto de 2019. Dois paises com GTANIs em atividade
declararam interesses de nao divulgacdo dos integrantes do grupo. O outro indicador de boa
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capacidade de funcionamento foi a inclusdo de, no minimo, cinco areas principais de
competéncia entre os integrantes do nucleo central. Apesar dos grandes esforcos em instituir
politicas e procedimentos claros para declarar e gerir os interesses, este continua sendo um
desafio importante aos paises na Regido. Outro aspecto fundamental de um bom GTANI, que ndo
é captado pelos indicadores de GVAP/RIAP, é a autonomia dos integrantes do nucleo central.
Varios GTANIs ainda sdo formados por pessoas envolvidas com a supervisdo direta ou indireta do
programa de imunizagdo ou sao funciondrios dos ministérios da Saude.

A experiéncia adquirida na ultima década demonstrou que é essencial estabelecer e fortalecer o
GTANI para melhorar a lideranca ao tomar decisGes esclarecidas relativas a introducdo e a
sustentabilidade financeira das vacinas. Os GTANIs conferem maior credibilidade do governo ao
melhoram a capacidade de tomar decisdes com base cientifica com rigor e transparéncia. Estes
grupos podem barrar a pressdao exercida pelos grupos de lobby politico com interesses
especificos, como setores da economia e grupos do movimento antivacina, e permitir/obrigar os
integrantes a se absterem de tomar decisdes em assuntos com possivel favorecimento préprio.
Também trabalham se antecipando as demandas dos programas de vacinacdo. Por exemplo, o
GTANI da Argentina monitorava a situacao epidemiolégica da doenca meningocécica bem antes
de ser considerada a introducdo da vacina. No Chile, o grupo recentemente analisou os dados do
registro de vacinacao eletronico em resposta a crescente repercussao da hesitacdo em vacinar.
Por ultimo, se houver um evento adverso pds-vacinacdo (EAPV) ou questionamento de uma
politica de imunizacdo, o apoio do GTANI é fundamental para dissipar a reacdo do publico.

Com a cooperagdo técnica da OPAS/OMS aos GTANIs na Regido, verificou-se ser imprescindivel
ter uma sdlida base administrativa e legal para preservar o trabalho do grupo. Estabelecer canais
de comunicagado transparente entre o GTANI e o secretariado e um plano de trabalho alinhado
com as necessidades e as prioridades do programa de vacina¢ao contribuem para uma boa
evolucao das relagdes entre o grupo e o ministério da Saude. O uso dos dados locais
aproveitando-se das plataformas implantadas de vigilancia e pesquisa e o firme apoio do
secretariado para reunir uma solida base de evidéncias melhoram a apropriacdo das
recomendacdes. Prestar contas a um alto escaldao politico alto facilita a aceitacdo das
recomendacdes do GTANI pelos ministérios da Saude. A flexibilidade dos integrantes do grupo
em comparecer a reunides especificas possibilita lidar com solicitacdes urgentes das autoridades
sanitarias em tempo habil.

O GTANI tem muitas oportunidades para crescer na Regido, como expandir suas competéncias
abrangendo outras dreas de conhecimento especializado, como ciéncias sociais, economia da
saude, e ter representantes da sociedade civil, como intermedidrios ou integrantes extraoficiais.
Ademais, o grupo pode ser mais produtivo ao modernizar periodicamente os procedimentos
operacionais padrdao com melhoria da eficiéncia e transparéncia. Os secretariados do GTANI que
precisam de mais apoio para analisar e avaliar os dados de imunizacdo devem procurar
potencializar as capacidades nacionais ao colaborar com instituicbes académicas ou outras
entidades do governo com a competéncia apropriada. Por fim, sdo indispensdveis normas oficiais
para administrar possiveis conflitos de interesses, mas elas precisam ser complementadas por
praticas adequadas para lidar com os interesses percebidos. Uma boa pratica do GTANI no Chile
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€ recusar convites a eventos patrocinados pelo setor farmacéutico para evitar conflitos de
interesses percebidos. Os integrantes do grupo também declaram a prépria posicao ao se
manifestarem publicamente (ou seja, em nome do GTANI ou como individuos).

Para evitar o problema frequente do término simultdaneo da participacdao dos integrantes, o
GTANI deve rever o procedimento de renovagao da participagdo para que haja tempo suficiente
para a transicdo adequada e transmissdao da experiéncia adquirida pelo grupo com anos de
pratica. Também ajuda se o trabalho tiver mais visibilidade entre os colegas e o publico em geral
para reforgar a confianca nas politicas e programas de vacinagao. Por ultimo, poderia ser util ao
grupo fazer o intercambio de recursos técnicos, experiéncia e licdes aprendidas com seus pares.

Em 2016, a Rede Global de GTANIs (GNN) foi lancada como uma iniciativa global para facilitar o
intercambio de experiéncia, processos, analises de evidéncias, recomendacdes e decisGes sobre
politicas entre os grupos. Ao aderirem a rede, os GTANIs sdo oportunamente atualizados quanto
aos recursos Uteis ao nivel global e regional, publicacdes de outros GTANIs e atividades de apoio
gue estdo por acontecer. Até o presente, nove GTANIs da Regido das Américas, inclusive o GTACi,
ja aderiram a rede e seis estiveram presentes em reunides. A proxima reunido anual da GNN
acontecera em Atlanta, Gedrgia nos EUA, e os participantes também serdo convidados a
comparecer a reuniao do Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) (o GTANI nos
EUA).

Em resposta a um pedido dos integrantes da GNN, os CDC, com a OPAS/OMS e parceiros do
GTANI, desenvolveram um instrumento de avaliacdo breve e facil de usar que examina trés areas
de desempenho do grupo: funcionalidade, qualidade dos processos de trabalho e dos resultados
e integracdo do grupo ao processo de politicas do ministério da Saude. O instrumento estd
atualmente disponivel em inglés, espanhol e francés para uso em autoavaliagdes e avaliacdes
externas e entre colegas. Ele teve bom desempenho em um teste-piloto realizado no Chile com
0 apoio dos CDC em 2018.

A seguir, é apresentado um exemplo dos avangos dos paises na geracdo de evidéncias para a
tomada de decisdes sobre imunizacdao, como um estudo conduzido por Lucia H. de Oliveira, et
al.:

Uso de dados secundarios para demonstrar o impacto da vacina pneumocdcica
conjugada (VPC) na mortalidade infantil — um enfoque inovador para gerar evidéncias
para tomada de decisao

As infeccBes pneumocdcicas pelo Streptococcus pneumoniae sao uma das principais
causas de doenca e morte em criangcas menores de 5 anos em todo o mundo. Até o
presente, a vacina pneumocdcica conjugada (VPC) foi introduzida em 143 paises em todo
o mundo. E fundamental, portanto, avaliar o impacto desta vacina na morbidade e
mortalidade. Este estudo estimou o declinio da mortalidade por pneumonia em 10 paises
na América Latina e no Caribe: Argentina, Brasil, Coldmbia, Republica Dominicana,
Equador, Guiana, Honduras, México, Nicaragua e Peru. As tendéncias da mortalidade por
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pneumonia foram analisadas de 2005 a 2015, com ajuste para as tendéncias ndo
relacionadas, para estimar o declinio na mortalidade por pneumonia ocorrido no periodo
pds-vacinal. A analise se baseou principalmente no controle sintético, um método que
permite considerar a variacao dos efeitos dos fatores de confusdo no tempo e, onde nao
é possivel, a decomposi¢cdo de tendéncia-sazonalidade com analise dos componentes
principais, que requer primeiro que sejam extraidas as tendéncias com alisamento das
séries temporais para depois serem usadas no ajuste do resultado.

Todas as analises e a depuragdo dos dados foram realizadas em programa R (Viena,
Austria). Ocorreram, ao todo, 73.912 mortes por pneumonia em criangas com idade entre
2 e 59 meses no periodo de estudo. A incidéncia registrada de mortes por pneumonia por
10.000 em criancas com idade entre 2 e 59 meses no periodo anterior a introducdo VPC
variava de 7,8 (Argentina) a 29,6 (Peru). A maioria dos paises obteve evidéncia da reducdo
da mortalidade por pneumonia e cerca de 4.500 mortes por pneumonia foram evitadas
em criancgas na faixa etdria estudada apds a introducdo da VPC nos 10 paises estudados.
Este estudo demonstrou ser possivel avaliar o impacto da VPC na mortalidade infantil nos
paises da ALC, onde normalmente existem dados coletados dos registros nacionais de
mortalidade. Os resultados confirmam a importancia das VPCs como intervencdo de
saude publica por demonstrarem grande impacto na mortalidade infantil.

Recomendagodes

O GTA elogia o progresso feito pelos paises e territérios em instituir os GTANIs e
reconhece o papel do grupo em fortalecer a tomada de decisdo com base cientifica e a
sustentabilidade dos programas e aumentar a confianga na vacinagao.

O GTA salienta que os GTANIs devem atuar com independéncia e ter normas oficiais para
declarar e administrar possiveis conflitos de interesses.

O GTA incentiva os Estados Membros que instituiram GTANIs a documentar as licdes
aprendidas e reitera a OPAS/OMS que facilite os intercdmbios e o apoio entre colegas dos
grupos na Regido e em todo o mundo.
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Fortalecimento dos processos operacionais da rede de frio e da cadeia de suprimentos e

gestao de vacinas na Regidao das Américas

Os processos operacionais da rede de frio na Regidao das Américas foram desenvolvidos com base
em quatro pilares: capacitagdo na gestdo de programas, pesquisa e teste dos equipamentos de
refrigeracdo para o armazenamento seguro de vacinas, fluxo de informacdo no PAI e avaliacado
da rede de frio. Contudo, com os recentes avancos em tecnologia para gestao da rede de frio, o
uso de tecnologias digitais, dispositivos e softwares de monitoramento continuo da temperatura
e a utilizacdo de equipamentos de refrigeracdo mais modernos foram incorporados aos pilares
basicos dos processos operacionais da rede de frio.

No inicio dos anos 2000, com a introdu¢dao de diversas vacinas novas e caras — como a vacina
contra rotavirus, vacina SCR de dose Unica, VPC e vacina contra HPV — e o aumento populacional
nos paises, os ministérios da Saude se depararam com o desafio de expandir rapidamente suas
capacidades de armazenamento da rede de frio. A experiéncia na Regido das Américas serviu de
exemplo a varios paises de outras regides de como planejar a expansado das préprias capacidades
de armazenamento da rede de frio.

Para auxiliar os ministérios da Salude, a cooperacdo técnica da OPAS se concentrou em trés areas
de gestdo: 1) oferecer cursos de capacitacdo aos encarregados nacionais pela vacinagao, 2)
prestar cooperacdo técnica para expandir as instalacGes da rede de frio e/ou as camaras de
refrigeracdo e 3) avaliar os processos operacionais da rede de frio e da cadeia de suprimentos.
Estes esforcos combinados estdo contribuindo para fortalecer as capacidades dos paises de
manter as vacinas potentes e evitar a falta de vacinas e suprimentos relacionados nos servicos
de saude.

Capacitacao

Um dos aspectos essenciais para o o6timo desempenho dos programas é contar com
coordenadores e pessoal de saude esclarecidos, bem treinados e informados sobre as novas
tecnologias. Desse modo, a Unidade de Imunizacdo Integral da Familia da OPAS (IM):

1) Atualizou o médulo da rede de frio e os mdédulos para uso, instalacdo, manutencao e
resolucao de problemas dos equipamentos de refrigeragdo solar. Ao todo, 540 pessoas
foram capacitadas com o uso destes materiais.

2) Ministrou cinco seminarios internacionais entre 2012 e 2018 na Colombia (2), Republica
Dominicana, Jamaica e Nicardgua, com a capacitacdo de mais de 700 profissionais. Os
tépicos dos semindrios foram rede de frio, cadeia de suprimentos, gestdo de vacinas,
mapeamento da temperatura e estudos para monitorar a temperatura na distribuicdo de
vacinas em toda a cadeia de suprimentos.

3) Quinze cursos sobre gestdo da cadeia de suprimentos e distribuicdo de vacinas foram
realizados entre 2010 e 2018 em Bermuda, Bolivia, Republica Dominicana, Haiti (2)
Honduras (2), Jamaica, México, Nicaragua, Paraguai (2), Peru, Suriname e Venezuela. Em
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particular, a versdo independente do programa de software de gestdo de estoque de
suprimentos para vacinagao (VSSM) e versao online deste programa (VSSM online) foram
estudados. Ao todo, 448 pessoas receberam treinamento.

4) Avaliar o desempenho dos processos operacionais da rede de frio e da cadeia de
suprimentos é fundamental para fortalecer a competéncia em gestdo de supervisores e
pessoal de saude. A IM fez oito testes do VSSM e VSSM online entre 2011 e 2018 na
Republica Dominicana, Haiti, Honduras (2: VSSM e VSSM online), Jamaica, México,
Nicardgua e Paraguai.

5) Outra ferramenta de gestdo, conhecida como effective vaccine management (EVM,
programa de gestdo efetiva de vacinas), foi introduzida em 2013. O treinamento no uso
da ferramenta comecou em 2013, com sete cursos. Até 2018, 185 pessoas haviam
participado dos cursos sobre EVM em cinco paises: Bolivia, Cuba, Guiana (2), Honduras
(2) e Nicardgua.

Cooperagdo técnica para expandir as instalagées da rede de frio e/ou camaras de refrigeracdo
Os Estados Membros expandiram seus processos operacionais das redes de frio e a gestdo de
vacinas com a cooperacao técnica prestada pelo escritério regional da IM da OPAS. Nos ultimos
15 anos, os Estados Membros rapidamente expandiram as instalacdes das redes de frio ou
instalaram novas camaras de refrigeracdo para conter as novas vacinas para uma populacao
maior. Com a introducdo da VPC, vacina contra rotavirus e vacina contra HPV nas duas ultimas
décadas, a Coldmbia, Honduras, Nicaragua, Paraguai e outros paises construiram depdsitos para
aumentar a capacidade de armazenamento de vacinas em nivel nacional, central e sub-regional.
Esses esforcos se concentraram em expandir a capacidade da rede de frio acima do nivel
nacional, com a consequente reducdo dos custos relativos a ampliacdo da capacidade de
armazenamento das redes de frio exclusivamente ao nivel nacional. Acima de tudo, dispor de
mais espaco para o armazenamento de vacinas ao nivel sub-regional deu maior flexibilidade aos
coordenadores dos programas ao gerir o funcionamento das cadeias de suprimentos e responder
a pedidos nado previstos de suprimentos extras de vacinas.

Avaliagao dos processos operacionais da rede de frio e da cadeia de suprimentos

O EVM é uma ferramenta de gestdo para auxiliar os coordenadores a determinar se os pontos de
distribuicdo de suprimentos e vacinas sdo ideais para atingir as metas estabelecidas e evitar a
falta de estoque nos servicos. As avaliacdes do EVM identificam as necessidades e deficiéncias
dos processos de gestdo, falhas de infraestrutura e processos operacionais de suprimento. A
ferramenta coleta dados relativos a nove critérios para avaliar o desempenho destes processos
operacionais com a finalidade de documentar as condicGes e a performance dtimas necessarias
ao desempenho efetivo e destacar as areas que precisam ser aperfeicoadas e/ou intervengdes
de reforco para assegurar que esses processos atinjam seus objetivos ao apoiar os servicos de
vacinacdo. Até o presente, cinco paises — Bolivia (2016), Guiana (2014), Haiti (2013-2018),
Honduras (2015) e Nicaragua — fizeram avaliagcbes do EVM. Honduras e Nicaragua obtiveram as
pontuacdes mais elevadas em relacdo a todos os paises em outras regides (até o presente) que
também realizaram as avaliacOes. Elas permitiram aos paises adquirir novos equipamentos de
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refrigeracdo, além de usar novos dispositivos de monitoramento remoto da temperatura
(DMRT). Os resultados obtidos com o EVM recomendaram a expansado e melhoria das instalagdes
de armazenamento.

Novos instrumentos e tecnologias

A introdugdo de vacinas novas e caras criou a necessidade de continuamente monitorar a
temperatura das vacinas para garantir que todo mundo é vacinado com uma vacina potente.
Portanto, a IM apoiou a introdug¢ao de dispositivos de monitoramento remoto da temperatura
das camaras de refrigeracdo e sensores de monitoramento continuo da temperatura nas
instalagcdes em uso de refrigeradores/freezers. A IM comegou a capacitar o pessoal de os paises
nas novas tecnologias digitais em semindrios nacionais (8) e internacionais (5). Os tdpicos
abordados foram, entre outros, o uso dos sensores de monitoramento continuo da temperatura
e RTM com tecnologia de telefonia celular e alertas por email que comunicam variaces da
temperatura do equipamento monitorado. Além de proporcionar uma gestdo melhor, permite
uma resposta rapida em caso de falta de energia elétrica e falhas dos equipamentos mecanicos.

Com o aumento da complexidade da rede de frio e cadeia de suprimentos em imunizacao,
tornou-se imperativo aos paises verificar seus processos operacionais e assegurar que 0S
coordenadores de todos os niveis tenham “visibilidade de ponta a ponta” dos processos. Desse
modo, a IM introduziu o VSSM online3. O VSSM é um aplicativo de inventarios de produtos
basicos e vacinas que fornece informacdo sobre os niveis dos estoques, localizacdo e validade de
vacinas e outros produtos basicos e outros dados importantes para evitar a falta de estoque de
vacinas e suprimentos nos servicos de vacinacdao e monitorar o vencimento da validade de
vacinas e seringas. Ademais, o VSSM online permite rastrear os nimeros de lotes de vacinas e
seringas a serem recolhidos.

O grande desafio para o uso efetivo do VSSM online é assegurar que todos os pontos de servicos
de saude tenham acesso a internet. Quatorze paises instalaram o VSSM e seis ja usam o VSSM
online (Republica Dominicana, Honduras, Jamaica, México, Nicaradgua e Paraguai).

A OPAS sempre defendeu o principio da equidade em saude e, neste sentido, os paises da Regidao
ampliaram seus servigos de vacinagao a mais grupos populacionais, sobretudo a quem vive em
areas remotas. A IM desenvolveu projetos e/ou auxiliou os paises a introduzir refrigeradores
solares. Até 2008, havia sido prestada cooperacgao técnica a quase todos os paises da Regiao para
instalacdao, manutencao e uso de equipamentos de refrigeragao solar.

O ponto fragil da gestdo operacional da rede de frio e da cadeia de suprimentos é o fluxo de
informacdo em todo o sistema devido a falta de equipamentos digitais e acesso a internet nos
niveis administrativos inferiores. Tais limitacbes podem dificultar a obtencdo de as metas de

3Em 1997, a OPAS introduziu em alguns paises um software de inventario, conhecido como Commodities and
Logistics Management (gerenciamento de produtos primarios e logistica) (CLM). Os CDC dos EUA e Management
Sciences for Health desenvolveram o CLM para saude para gerir os suprimentos médicos nos entrepostos de saude
publica. O VSSM foi introduzido em 2010, inicialmente na Nicaragua e Paraguai.
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cobertura vacinal estabelecidas. Quando combinados, o EVM e o VSSM online fornecem as
informagdes necessarias para tomar decisdes melhores e preparar orgamentos efetivos como
parte do plano de a¢do anual de cada pais. Vale ressaltar que o GTA no Panamd (2017)
recomendou a implantagao e uso das duas ferramentas, EVM e VSSM online.

Os dados do FNC de 2018 sobre as praticas da rede de frio e cadeia de suprimentos indicaram
que apenas 15 dos 42 paises e territdrios da ALC usam uma ferramenta digital/eletronica para
gerir seus estoques de vacinas nos niveis administrativos inferiores. Vinte e trés de 42 paises e
territérios informaram que ndao usam ao nivel subnacional tecnologias para o monitoramento
continuo das temperaturas de armazenamento de vacinas. Dos 19 paises que empregam
tecnologias para o monitoramento continuo da temperatura de armazenamento de vacinas, o
percentual de instalacdes com tais capacidades oscila de 50% a 100%. Com relagdo ao
gerenciamento da cadeia de suprimentos, 27 paises confirmaram ter um coordenador das
atividades e outros 11 informaram ndo tém um encarregado nesta funcdo. A andlise desses
resultados indica que os paises precisam investir mais em capacidade administrativa e recursos
para assegurar o excelente funcionamento da rede de frio e cadeia de suprimentos em todos os
niveis.

Como divulgado nas primeiras edigdes do Boletim Informativo do PAI, agora mais que nunca, os
governos precisam fazer o investimento necessario para apoiar o funcionamento dos programas
de vacinacdo. Os coordenadores em todos os niveis devem elaborar planos de acdo anuais e
atividades (baseados nas novas tecnologias, equipamentos da rede de frio, dispositivos de
monitoramento da temperatura, entre outros) e orcamentos para garantir a alocagdo dos fundos
necessarios pelo érgao encarregado. Fornecer vacinas potentes representa uma economia e
previne a ocorréncia de surtos de DPV e mortes prematuras.

Recomendagoes

e O GTA reitera aos paises que mantenham e avaliem o inventario da rede de frio e, a partir
desta informacdo, facam o planejamento esclarecido e a compra de equipamentos.

e O GTA recomenda aos paises implementar tecnologias novas, bem-aceitas e testadas
para gerir os processos da rede de frio e cadeia de suprimento, como refrigeradores pré-
qualificados, sensores de monitoramento continuo da temperatura e instrumentos de
gestdo do controle de inventarios. Os paises devem adquirir equipamentos pré-
qualificados pela OMS.

e O GTA incentiva cada pais a assegurar planos de acdo anuais abrangendo investimentos
em, entre outros: capacitacdo, atividades de supervisdo, incorporacdao de novas
tecnologias, assisténcia técnica e manutencdo de equipamentos e atividades de
avaliacao.
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Melhoria do acesso e suprimento oportuno de vacinas/seringas através do Fundo Rotativo

da OPAS

Atualizagao sobre o mercado global, desafios urgentes de suprimento e acessibilidade de
vacina para a Regido

O Fundo Rotativo para Compra de Vacina da OPAS é um componente essencial da cooperagao
técnica para a vacinagao na Regidao das Américas e o acesso oportuno a vacinas de alta qualidade
a precos menores em 41 paises e territorios na Regido. Além de contribuir a eliminagao das DPVs,
o Fundo Rotativo continua apoiando a rapida captacdo de vacinas novas e subutilizadas. Ele vem
cumprindo a implementagdao das recomendagbes do GTA de 2017. Os sucessos decorrem da
responsabilidade conjunta de toda a Regido ao enfrentar os desafios dos mercados globais de
vacinas, executar estratégias apropriadas de aquisi¢cdo, aprimorar os planos de demanda de
vacinas dos paises e alinhar os orgamentos nacionais e o financiamento para reduzir a chance de
interrupc¢ao do suprimento de vacinas.

Desafios do mercado global e suprimento de vacinas

Os mercados de vacinas impdem constantes dificuldades aos paises participantes do Fundo
Rotativo. Um grande nimero de vacinas é produzido por um grupo restrito de fabricantes,
comprometendo a base global de suprimento, a concorréncia e os precos acessiveis. Os
cronogramas de producdo costumam ser demorados e requerem um planejamento minucioso
intenso. O Fundo Rotativo atua formando redes de parcerias internacionais, como GPEl,
Estratégia EYE e iniciativa Informacdo do Mercado para Acesso a Vacinas (MI4A) na OMS, e com
os fornecedores na reunido anual do Unicef. Participou também da reunido anual da Rede de
fabricantes de vacinas dos paises em desenvolvimento (DCVMN) realizada em Kunming, na
China, em novembro de 2018.

A Regido se preocupa com as condicdes restritas do mercado de vacina contra HPV. A OMS disp&e
atualmente de trés vacinas pré-qualificadas de dois fabricantes que oferecem protecdo contra
HPV-16 e HPV-18, os principais sorotipos que causam o cancer do colo do utero (Tabela 3).

Tabela 3. Demanda de vacinas contra HPV através do Fundo Rotativo, 2019

Fabricante Tipo Pré- Disponibilidade | Previsao de
qualificacao ao Fundo | demanda ao
da OMS Rotativo da | Fundo

OPAS Rotativo 2019
(doses)
GSK (Bélgica) Bivalente 2009 Ao longo de 500.000
2019
Merck (EUA) Quadrivalente | 2009 Indefinida 2.500.000
Nonavalente 2018 Nao informada

O mercado da vacina contra HPV passa por uma transicdo em 2019. A GSK esta saindo do
mercado e a Merck serd o Unico fornecedor de 2020 a 2022, quando os novos fabricantes da
india e China (Serum Institute of India LTD “SlI,” Zerun Biotech e Innovax) devem obter a pré-
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qualificacdo da OMS (ou registro local). A GSK deu indicios recentemente (em maio de 2019) de
gue retornara ao mercado em 2022.

Apesar de o suprimento de vacina contra HPV ser suficiente para suprir a demanda regional em
2019, as condi¢Bes serdo restritas em 2020, comeg¢ando com a transi¢cdao prevista da vacina
bivalente em seis programas nacionais. Diante destas dificuldades, todos os componentes da
nossa cadeia regional de suprimentos desta vacina requerem atenc¢ao especial. Ademais, o Fundo
Rotativo tem participado ativamente da iniciativa MI4A na OMS e na preparag¢ao a um estudo de
mercado para avaliar a demanda global e as perspectivas de suprimento da vacina contra HPV,
alinhada a convocacdo da Diretora-geral com relagdo ao cancer do colo do Utero.

O suprimento da VIP representa um desafio Unico a Regido. Houve uma melhora em 2019 nas
restricdes de anos anteriores no suprimento da VIP devido as condi¢cdes do mercado, o que
possibilita ao Fundo Rotativo suprir adequadamente a demanda regional estimada em cerca de
8,6 milhdes de doses. A atual situacdo de demanda e oferta da VIP em 2019 é resumida na Tabela
4.

Tabela 4. Resumo da demanda de vacina VIP através do Fundo Rotativo, 2019
Demanda atualizada da VIP em 2018 (até 30 de junho)

Demanda total regional ajustada (doses)
8.600.000
Alocagdo Comprado Confirmado . .
Apresentagio da VIP em dezembro (30 de junho | 3°—4° trimestre ESt'mat"z’:::ta' para
de 2018 2019) 2019
Seringa preenchida 1 dose 3.000.000 1.810.000 910.000 2.720.000
5 doses 2.600.000 Demanda % 1.130.000 630.000 1.760.000
Frasco multidose 2.960.000*
10 doses 3.000.000 550.000 650.000 1.200.000
TOTAL 8 600 000 100% 3.490.000 2.190.000 5.680.000

*Esta demanda pode ser revista apds a reunido regional do GTA de julho de 2019.

Segundo dados informados no FNC de 2018, sete paises informaram interrupgdes no suprimento
devido a problemas financeiros e de orcamento, atrasos na remessa/entrega ou substituicdo por
doses fracionadas, assim como outros paises que fazem o uso de vacinas combinadas contendo
VIP e da VIP como reforco e em viajantes. Estas questdes estdo sendo analisadas com os
respectivos paises que comparecem a reunido do GTA.

Os Estados Membros presentes a reunido do Conselho Diretor da OPAS em setembro de 2018
observaram que o Fundo Rotativo deve estar de “prontiddo” caso ocorram mudancas na situacao
global de suprimento da VIP. Projecdes acuradas da demanda aliadas ao monitoramento rigoroso
dos inventarios nacionais (alcance do estoque) sdo fundamentais para a distribuicdo do
suprimento de vacinas existente a fim de suprir as necessidades atuais ou fornecer doses
adicionais necessarias ao restante dos paises com a transi¢cao ao esquema de 2 doses.
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Para 2020, o Fundo Rotativo espera ter suprimento suficiente dos dois fabricantes pré-
qualificados da OMS para satisfazer a demanda regional. Ele continuara a trabalhar com a rede
de parcerias globais e com os fabricantes para assegurar o suprimento aos Estados Membros
como parte dos esforgos continuos para manter a erradicacdo da poliomielite na Regido das
Américas.

O surto de febre amarela no Brasil repercutiu na disponibilidade de oferta da vacina aos paises
endémicos na Regido, reduzindo em cerca de 60% o plano de suprimento do Fundo Rotativo de
2017. Ele segue se antecipando e colaborando com colegas da OMS e Unicef a medida que evolui
a estrutura governante para a Estratégia global EYE. O Fundo Rotativo foi designado para o Grupo
de Lideranga, junto com representantes da OMS, Unicef e GAVI, e integra também o Subcomité
de Provisoes.

Atencdo especial continua a ser dada aos 13 paises da Regido com febre amarela endémica. Em
vista do acumulo de populagdes suscetiveis nesses paises, um semindrio regional foi realizado
em novembro de 2018 para atualizar os paises sobre a caracterizagdo de populagées em risco e
sobre a definicdo de estratégias e respostas a surtos.

Figura 8. Demanda, oferta e aquisicao da vacina contra febre amarela, Regidao da OPAS, 2017-
2019

Panorama em 2007—2016: suprimento insuficiente
em relacdo 3 demanda, 10 anos. OPAS teve
dificuldade de comprar 50% da demanda méadia de

L 2 fornecedores.
2 .
E 2017: 2 de 4 fornecedores com ALP.
= . * A Sanofi (5P) foi o Unico fornecedor, com a Bio-
é I I I Manguinhos suprindo apenas as necessidades
= 4 nacionais.
= ? I * Entrada da OPAS no Grupo de Lideranca da
7 013 009 iniciativa EYE e colaboracio estreita com o Unicef
2017 2013 2015 facilitou a redistribuicdo do suprimento global
B Demanda dos paizas | 17.B 151 83 resultando em 10 milhdes de doses adicionais e
suprimenta  (acordos | 18,2 87! 155" compra de 93% da demanda planejada.

de longo prazo, ALP)!

B compra 16,6 B,7 36N
etetiva/projetada

2018: 2 de 4 fornecedores com ALP.

* MNovamente, a 5P foi o Unico fornecedor, com a
I - - d BM suprindo apenas as necessidades nacionais.
I Mag indui o plano de implementacao nadonal do 2019: 2 de 4 fornecedores com ALP

Brasil.
I ALF 2018: disponibilidade ajustada para mengs, * Demanda sclicitada dos paises & de 9,3 milhdes

de 8,5 milhd=es 3 8,7 milhSes de doses (-8 4%); de doses, porém o Seminaric Regional de Febre
problemas de qualidade/producso. amarela em novembro de 2018 (Peru) pode levar
1. ALP 201%: Bio-Manguinhos, 6,5 milhoes de doses o T ST T R TR e

disponiveis no 42 trimestre (3 milhdes — frasco . . I
com 5 doses + 3,5 milhdes — frasco com 10 doses) Estreito contato com autoridades brasileiras

+ 5P 10 milhdes — frasco com 10 doses. prossegue em coordenacdo com a parceria
[y, Comprzate 30 de junho de 2015 global.

Apoio técnico aos paises para planejamento e monitoramento da demanda
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O Fundo Rotativo deve continuar a revisar e analisar minuciosamente os planos de demanda dos
paises e 0 momento é oportuno para melhorar a precisdo. Em 2019, a precisao do planejamento
da demanda foi superior a 80% para mais de 80% das vacinas planejadas e compradas através do
Fundo Rotativo em apenas quatro paises. Varias iniciativas estdo sendo estudadas para seguir
fortalecendo o planejamento da demanda dos paises, inclusive uma rede de capacita¢do para
aprimorar o conhecimento e as praticas dos paises. Em estreita colaboragdao com a IM da OPAS,
o Fundo Rotativo ministrou cursos regionais em planejamento da demanda de vacinas e
semindrios conjuntos nos paises.

Em preparac¢do a analise dos planos de demanda de 2020 ao fim de junho de 2019, o Fundo
Rotativo fez sessdes de orientagdo via WebEx com os paises participantes para avaliar o processo
de planejamento e o uso da versao atualizada do formulario 173 da OPAS. Até julho de 2019, 31
de 41 paises e territorios (76%) haviam apresentado seus planos anuais para 2020.

Consideragoes financeiras e de orgamento para o Fundo Rotativo

Planos de demanda precisos devem ser orcados e financiados de forma confidvel com recursos
nacionais. O Fundo Rotativo monitora a situacao financeira dos paises através do vencimento das
faturas enviadas aos paises apds o recebimento dos produtos. Se transcorrerem 60 dias ou mais
da data de recebimento da fatura, considera-se que o pagamento esta em atraso e o pais nao
estd mais apto a ter acesso a linha de crédito do Fundo Rotativo.

Até 30 de junho de 2019, 23 paises estavam com pagamento em atraso ao Fundo Rotativo
(Tabela 5). Isso representa um aumento de quatro vezes em relagdo ao mesmo periodo do ano
anterior, junho de 2018. Trata-se de um problema. O Fundo Rotativo segue monitorando a
situacdo més a més junto ao Departamento de Compras e Gestado de Suprimentos (PRO) da OPAS
e representa¢cdes da OPAS e estd comprometido a aumentar a visibilidade da execu¢dao do
pagamento e fornecer outros demonstrativos financeiros dos paises.

Tabela 5. Situagao financeira dos paises participantes da linha de crédito do Fundo Rotativo,
junho de 2018 a junho de 2019, vencimento (dias)

Mimero de paises
Data 1-30 31-60 61-90 91-180 181+
Fim de junho de 2018 1 0 0 2 3
Fim de junho de 2019 3 9 12 6 5

O Fundo Rotativo também controla a renovacdo da linha de crédito. Uma das conclusbes da
Avaliacdo do Fundo Rotativo em 2017-2018 foi o baixo desempenho desta renovacdo. A Figura
9 mostra uma comparacdo do prazo médio (dias) para envio das ordens de compra (OC),
pagamento de fornecedores, faturamento e pagamento pelos paises entre 2016 e 2018.

Figura 9. Renovacgao da linha de crédito do Fundo Rotativo, 2016-2018
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181 dias 138 dias

Diaz

" — _
a

2016 2018

B prazo médio para envio da 05 Prazo médio para pagamento
de fornecedores

Prazo médio para faturament Prazo médio para pagamento
305 paises pelos paises

A comparacdo entre 2016 e 2018 revelou alguns avancos, como a reducdo do tempo total de 181
a 138 dias decorrente de um prazo médio mais curto para faturamento e pagamento pelos
paises. Contudo, a meta de desempenho identificada na Avaliacdo do Fundo Rotativo é de 1,5
curso por ano de linha de crédito, um aumento mensurado do curso de 0,92. A seguir, uma
analise mais aprofundada dos principais aspectos da Avaliacdo do Fundo Rotativo.

Avalia¢ao do Fundo Rotativo pela Ernst & Young (2017-2018)

Para melhorar o desempenho do Fundo Rotativo, uma avaliacao externa foi conduzida em 2017—-
2018, financiada com uma série de recursos, a saber, a receita da taxa de compra pelos Estados
Membros, o orcamento ordindrio da OPAS e uma subvencdo da OMS concedida pela Fundacao
Bill e Melinda Gates.

No relatério independente preparado, a Ernst & Young avaliou o atual modelo operacional do
Fundo Rotativo, delineou os determinantes de mudancga operacional e teceu recomendacgdes a
curto e longo prazo para conservar a relevancia e a sustentabilidade do Fundo Rotativo. Estes
pontos foram apresentados pelo grupo da Ernst & Young a Diretora e ao pessoal executivo da
OPAS em 18 de dezembro de 2018. Essas recomendag¢des passaram por uma analise interna nos
ultimos seis meses, realizada pelo grupo de trabalho do Fundo Rotativo, e foram discutidas com
a Diretora em 1° de julho de 2019. A seguir um resumo das principais conclusdes. A versao de
dominio publico sera divulgada em breve.

A avaliacdo abrangeu quatro componentes basicos do Fundo Rotativo: proposta de valor ao
consumidor (PV), principais processos, principais recursos e formula de renovacdo e
sustentabilidade. A situacdo atual desses componentes foi avaliada e uma andlise comparativa
foi feita com o uso de um modelo de maturidade com pontuacdo de 1a 5, em que 1 corresponde
ao nivel inicial e 5 ao nivel avancado de maturidade, calibrado pelas boas praticas de
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organizacoes de compra coletiva (GPO) equivalentes. Os resultados resumidos sdo apresentados
na figura 10.

Figura 10. Os quatro componentes da avaliagdo do Fundo Rotativo e modelo de maturidade*
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Proposta de Principais Principais Férmula de
valor ao processos (PP) recursos renovagao e
consumidor (PR) sustentabilidade
(PV) (FRS)
Entender as 5,0 Planejamento 2,0 Finalidade | 5,0 | Crescimentoda | 2,0
necessidades da demanda demanda
dos Estados regional
Membros
Catalogo com 5,0 Licitacao 2,0 | Talento 4,0 Despesas 2,5
produtos de operacionais
qualidade
Baixo precgo 4,0 | Compra 2,0 | Formasde | 2,0 | Renovagdo dos 2,0
trabalhar bens financeiros
Acesso alinha | 4,0 | Gerenciamento | 2,0 | Tecnologia | 2,0 Mensuragaodo | 1,5
de crédito total das OCs desempenho
operacional
Informagdodo | 3,0 | Logistica 1,0 | Dados 1,0
mercado de interna do pais
vacinagao
Gerenciamento | 2,0 | Crédito 3,0 Recursos 2,0
do custo total financeiros
de vacinacao
Processos de 3,0 | Aliancas+ | 5,0
cadeia de parcerias
suprimentos
financeiro
Nivel > Avancado Nivel > Em Nivel > Nivel > Em
desenvolvimento Estabelecido desenvolvimento
Pontuacdo da 3,8 | Pontuagao de 2,1 | Pontuacgdao | 3,0 | Pontuacdoda 2,0
PV PP de PR FRS
Referéncia de 5 Referéncia de 5 Referéncia | 5 Referéncia da 5
PV PP de PR FRS

Modelo de maturidade*

PAHO
*Maturidade atual do FR avaliada como 2/5
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Recomendagodes

O GTA incentiva a OPAS a informar continuamente os paises sobre os mercados de vacina
e executar respostas preventivas a problemas especificos relacionados as vacinas.

O GTA incentiva a OPAS a seguir apoiando as iniciativas globais para melhorar o acesso a
vacinas a precos razoaveis, inclusive apoiar iniciativas regionais de compra conjunta além
dos Estados Membros da OPAS.

O GTA agradece o relatério da Avaliagdo do Fundo Rotativo e endossa o programa de
trabalho transformador para aumentar a eficiéncia e intensificar o apoio do Fundo
Rotativo aos paises conservando seus principios basicos.

O GTA reitera aos paises que efetuem os pagamentos ao Fundo Rotativo dentro do
cronograma.
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Vacinas pneumocadcicas conjugadas: novas evidéncias e uso em idosos

Ainfeccdo causada por pneumococos pode ser séria, sobretudo em idosos (maiores de 65 anos),
e infecgBes causadas por pneumococos de varios sorotipos podem ser prevenidas com vacina.
Uma vacina conjugada abrangendo 13 dos mais de 90 diferentes sorotipos de Streptococcus
pneumoniae foi licenciada para uso em adultos (VPC-13) demonstrando ser eficaz. Porém,
poucos paises recomendam rotineiramente a VPC-13 para uso em idosos porque, com 0s
programas de vacinagdo infantil, houve uma redugao da circulacdo das cepas de pneumococos
contidas na vacina 13-valente, assim como da exposi¢ao dos idosos a essas cepas. Na ALC, 37 dos
52 (71%) paises e territérios introduziram a VPC-10 ou VPC-13 nos programas nacionais de
vacinagdo para lactentes.

Experiéncia nos EUA e na Europa: doenga invasiva em adultos maiores de 65 anos

Os EUA foram os primeiros a introduzir a VPC em criancgas, comecando com a vacina conjugada
heptavalente (VPC-7), em 2000, e passando para a VPC-13, em 2010. Ao final de 2014, o pais
também fez a recomendacgdo de rotineiramente vacinar com VPC-13 todos os adultos maiores.
Os dados do sistema de vigilancia Active Bacterial Core (ABCs) dos Estados Unidos, que rastreia
episddios de doenca invasiva e coleta amostras isoladas para sorotipagem, indicam importante
reducdo da doenga causada por sorotipos vacinais em adultos maiores apds a introducdo da VPC-
7 e VPC-13. Porém, as taxas da doenga ndo variaram apés a introdugao da VPC-13 em idosos ao
final de 2014. Dos casos registrados em 2016 em adultos ou criangas, poucos foram causados
pelos sorotipos vacinais. Apesar de o sorotipo vacinal 3 ser o mais comum em adultos, as taxas
de doenca causada por este sorotipo ndo variaram apds a introdug¢ao da VPC-13 em criangas e
adultos. Nao se observou aumento em idosos de doenca invasiva causada por sorotipos nao
vacinais nos anos posteriores a introducdo da VPC-13.

Os dados da vigilancia de doenga pneumocécica invasiva (DPI) nos paises europeus, combinados
no programa SplDnet/I-MOVE+, apontam para o efeito indireto da vacinag¢do infantil com VPC na
doenca causada em idosos pelos sorotipos vacinais da VPC-10 e VPC-13, como observado nos
EUA. Porém, diferentemente do ocorrido nos EUA, verificou-se nos locais de vigilancia europeia
um aumento ano a ano da incidéncia da doenca por sorotipos nao vacinais da VPC-13, sugerindo
doenca causada por substituicao de sorotipos. Este efeito de substituicao foi de grau semelhante
a doenca causada pelos sorotipos vacinais da vacina pneumocdcica 23-valente polissacaridica,
mas ndo da VPC-13 e para os sorotipos ndo vacinais. Os resultados do SpIDnet/I-MOVE+ apontam
para um grande efeito indireto dos programas de vacinagao infantil com VPC na DPI em idosos
causada pelos sorotipos vacinais da VPC-10 e VPC-13. Porém, o aumento ano a ano da incidéncia
de doenca pelos sorotipos ndo contidos na VPC-13, sugerindo a substituicdo de sorotipos, foi
observado em todos os pontos de vigilancia.

O nosso grupo fez uma analise critica de estudos publicados e inéditos relacionados a carga de
doenca pneumocdcica na ALC para avaliar os dados disponiveis sobre a carga de doenca
remanescente em idosos que poderia ser evitada se a VPC-13 fosse recomendada a esta faixa
etaria. Uma revisdao da literatura de quatro bancos de dados eletronicos e consultas a
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especialistas conhecedores dos estudos de carga da doenca pneumocdcica na ALC permitiu
identificar 175 possiveis fontes de dados.

Destas, 13 fontes de dados relevantes, sendo oito publicacdes e cinco documentos inéditos,
preencheram os critérios de inclusdo. A maioria dos estudos (n = 8) foi conduzida no Brasil e
guase todos, exceto dois (conduzidos no Uruguai), foram realizados em paises em uso da VPC-10
nos programas de vacina¢do infantil. Os estudos de doencga invasiva (n = 3 em adultos),
internagdes hospitalares por pneumonia (n = 3) e mortalidade por pneumonia (n = 2) apontaram
para um aumento nas taxas de doenga em adultos maiores de 65 anos, que reflete uma tendéncia
com inicio anterior a introdu¢do da VPC em criangas. Analises comparativas da variagao nas taxas
de internagOes hospitalares por pneumonia e mortalidade apds a introdugao da VPC infantil
produziram resultados ambiguos: alguns estudos apontaram para uma diminui¢do na doenga em
idosos e outros nao detectaram variagdao ou verificaram um aumento das taxas. Os estudos de
doenca invasiva revelaram que houve um declinio da doencga causada pelos sorotipos vacinais da
VPC com o inicio do uso desta vacina nos programas de vacinagao infantil dos paises. Os estudos
com pessoas portadoras de pneumococos (n = 3) conduzidos no Brasil indicaram que, nos Ultimos
anos, um pequeno numero de adultos foi exposto aos sorotipos da VPC-10.

Em suma, os estudos identificados foram de pequeno numero e limitados pela qualidade devido
a falta de vigilancia padrdo na ALC, vigilancia que monitora as taxas de doenca causada pelos
sorotipos vacinais. Ademais, a tendéncia crescente das taxas de pneumonia e doenga invasiva
em idosos, provavelmente um reflexo do envelhecimento da populagdo e da melhoria no acesso
a assisténcia de saude, dificultou a interpretacdo dos resultados dos estudos encontrados. O
grupo de especialistas encarregado de examinar as evidéncias concluiu que, nos paises com
programas robustos de vacinac¢do infantil com VPC, o beneficio de vacinar todos os idosos com
VPC-13 é provavelmente limitado. Certos grupos com risco elevado de doenga pneumocdcica,
como pessoas com comprometimento imunoldgico, poderiam se beneficiar mais com a vacina
VPC-13 que idosos saudaveis.

Recomendagodes

e O GTA reitera a recomendacdo anterior de atingir ampla cobertura vacinal com VPC em
lactantes e criancas pequenas. As evidéncias indicam que a ampla cobertura nesta faixa
etaria reduz indiretamente a carga da doenca em idosos e vacinar todos os idosos com
VPC-13 provavelmente teria um beneficio limitado e ndao seria uma medida efetiva em
relagdo ao custo.

e Os paises devem melhorar a vigilancia epidemiolégica da doenca invasiva por
Streptococcus pneumoniae nas populacdes idosas para avaliar os efeitos indiretos da
vacinagdo em lactentes.

e Os paises devem realizar estudos de prevaléncia de portadores de pneumococos para
guantificar a carga remanescente de doenga por sorotipo vacinal e a prevaléncia de
portadores em menores de 5 anos para determinar o grau de circulacdo de pneumococos
vacinais na comunidade, que representam risco de doenca em idosos.
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Acesso, aceitacdao e demanda: desafios em vacinagao

Apesar dos avancos da Regido em imunizagdo, os desafios persistem e os niveis de cobertura
vacinal tiveram queda nos ultimos anos ao nivel nacional e subnacional. Diversos fatores
relacionados aos préprios programas de vacinagao, setor da salde ou contexto socioeconémico
podem ter influido negativamente no suprimento e demanda de vacinas, com consequente
desempenho abaixo do ideal da vacinagao (figura 11).

Figura 11. Modelo para aumentar a vacinag¢ao: estratégias para cada estagio do continuum
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As avaliagdes anteriores dos programas e os estudos realizados na ALC até o presente indicam
gue as barreiras a vacinacdo estdo associadas sobretudo a disponibilidade de vacinas e ao acesso
aos servicos de vacinacdo, apontando para questdes programaticas e logisticas. Quatro estudos,
realizados na Colémbia, Republica Dominicana, El Salvador e Guatemala em 2010-2011,
confirmaram que as oportunidades perdidas de vacinacdo de menores de 5 anos estiveram
associadas a dificuldade de acesso geografico, organizacdo inadequada dos servicos de saude e
disponibilidade limitada de vacinas/suprimentos e pessoal para vacinacdo. Esses estudos
também destacaram a influéncia negativa da conduta do pessoal da saude com relacdo aos
esquemas vacinais, como nao solicitar a caderneta de vacinacdo nas consultas. A alta rotatividade
do pessoal encarregado da vacinagdo, treinamento insuficiente e falta de conhecimento por
parte dos profissionais/prestadores de servicos de salide sobre as DPVs também influem no
suprimento e demanda de vacinas. Por fim, desinformacdo e falta de percep¢do do risco e da
seriedade das DPVs na comunidade também contribuem para reduzir a captacdo de vacinas. Com
respeito a esta Ultima questdo, a OMS recentemente incluiu na sua lista das 10 principais
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ameacas a saude publica mundial a relutancia em vacinar, ou seja, a demora em aceitar vacinar
ou a recusa em vacinar apesar da disponibilidade de vacinas.

A ALC é tradicionalmente favorecida pelo alto grau de confian¢a nas vacinas em geral, como
verificado em uma pesquisa realizada em 2016 em nove paises da Regido das Américas que
observou uma tendéncia geral entre os participantes em concordar que vacinar as criangas é
importante, seguro, efetivo e condizente com as crengas religiosas. Porém, as recentes crises de
comunicag¢do associadas ao uso da vacina contra HPV e doses fracionadas da vacina contra febre
amarela na Regido evidenciaram que a confianga nas vacinas é fragil e que recuperar a confianca
costuma ser um processo dificil e prolongado. Igualmente, ao nivel global, a preocupacao
crescente relacionada a relutdncia em vacinar e o conhecimento transmitido pelos programas de
gue problemas de seguranca das vacinas ou outros incidentes contribuem para o declinio da
cobertura, em 2017, motivaram o SAGE da OMS a recomendar que todos os paises avaliam a
aceitacdo e a demanda das vacinas.

Desde 2015, o FNC coleta dados sobre a confianga nas vacinas e relutancia em vacinar, pedindo
aos participantes para indicarem os trés principais motivos por que eles relutam em aceitar
serem vacinados de acordo com o calenddrio nacional do pais. Porém, esta informacdo ndo é
suficiente para guiar as acdes em saude publica nos paises e existem poucos dados publicados a
este respeito na ALC. Mensuragdes confidveis sdo necessarias para entender melhor por que as
pessoas ndo estdo sendo vacinadas e para que as evidéncias possam servir para planejar e avaliar
intervencdes mais direcionadas e individualizadas para aumentar a captacdo para vacinacao.
Mensurag¢des padronizadas validadas para avaliar os motivos para vacinagao abaixo do esperado
também facilitam comparacgdes futuras dentro de um pais/entre regides e o monitoramento das
tendéncias.

Apds o levantamento dos motivos para vacinacdo abaixo do esperado, os programas de
vacinacdo podem usar a prépria experiéncia para lidar com problemas relativos ao sistema de
imunizacdo, aumentar a disponibilidade e o suprimento de vacinas e melhorar os servigos
preventivos e o treinamento do pessoal de saude, entre outras interven¢des. Contudo, para
vencer os obstaculos atuais, pode ser preciso contar com o conhecimento além do ambito e das
competéncias tradicionais do programa de vacinagdao, como na area de ciéncias sociais. Para
resolver o problema da vacina¢ao abaixo do esperado e ndo vacinagao associadas as atitudes e
conhecimentos dos profissionais da salde e dos pais, podem ser necessario realizar pesquisa
formativa e intervencgdes locais. Enfoques inovadores diversificados devem ser empregados para
chegar até as populagdes subvacinadas e ndo vacinadas, junto com iniciativas multidisciplinares
e intersetoriais para reforcar a mobilizacdo social, educacdo e defesa da causa.

A experiéncia de outras Regides da OMS, sobretudo a Regido da Europa, mostra que é importante
deixar de lado os programas de vacinacdo tradicionais voltados ao suprimento, e empregar um
enfoque amplo centrado na pessoa, embasado no modo de pensar a quem se destina a vacina,
levando em consideracdo a complexidade e a variedade dos fatores que influenciam a captacao
para vacinagao.
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“A OMS foi fundada visando o progresso da saude — e o comportamento humano é um
determinante bdsico da saude e bem-estar das pessoas. Agora é a hora de abrir espago para isso
na estrutura da OMS e nos seus programas (Omer e Butler, 2019)”. Estamos entrando em uma
era estimulante de transformacgao para a OMS e vale lembrar que o comportamento humano é
um aspecto essencial a ser estudado e considerado ao elaborar recomendagdes para politicas de
salde publica. E importante examinar minuciosamente os motivos para vacina¢do abaixo do
esperado na Regido e ampliar a base de evidéncias para o planejamento de intervengdes efetivas.
Fatores individuais como motivagdo, atitudes e crengas devem ser levados em consideracgao,
além dos fatores culturais, sociais e da comunidade e aspectos estruturais, institucionais e
legislativos.

Recomendagodes

e O GTA reitera a OPAS que elabore uma estratégia regional de acesso, aceitacdo e
demanda das vacinas e preste apoio aos paises para que possam identificar os
determinantes sociais e de comportamento relativos a vacina¢do e abordar os obstaculos
a vacinacgao.

e QOs paises devem langar mao de enfoques tedricos para identificar os obstaculos e fatores
de motivacdo a vacinacdo ao nivel local e, com base neste aporte, preparar intervencdes
cientificamente comprovadas direcionadas a populacdo considerada, avaliar o impacto
das intervencGes e compartilhar os resultados com outros paises.

e Os paises devem reforcar sua prontiddo e resposta a crises de comunica¢do sobre as
vacinas, porque elas podem minar a confianga nas vacinas e nas autoridades sanitdrias
encarregadas da vacinagao.

65



Difteria na Regido das Américas

O progresso significativo dos paises na vacinacdo deixou a Regido das Américas livre da difteria
ha varias décadas. Porém, nos ultimos anos, ocorreram grandes surtos de difteria no Haiti e na
Venezuela. A situagao epidemioldgica destes surtos é descrita a seguir.

Haiti

Do inicio do surto em 2014 (SE 51) a 2019 (SE 16), 271 casos de difteria foram registrados com
confirmagdo em laboratério ou por vinculo epidemiolégico a um caso confirmado. Casos foram
notificados em todas as 10 provincias do pais. A taxa de incidéncia cumulativa para o periodo de
2014 a 2019 (SE 22) é de 2,5 por 100.000 habitantes. A taxa de letalidade entre os casos
confirmados em laboratério ou por vinculo epidemiolégico foi 50% em 2014, 23% em 2015, 39%
em 2016, 8% em 2017, 13% em 2018 e 17% em 2019. Em 2019, as taxas de incidéncia mais
elevadas até o momento foram registradas em primeiro lugar em criangas com idade entre 5 e
15 anos e, em segundo, em criangas entre 1 e 5 anos. Ha um ligeiro predominio de casos no sexo
feminino.

Venezuela

O surto de difteria, que comecou em julho de 2016 (SE 26), ainda estd em curso. Do inicio do
surto a SE 13 de 2019, 1.711 casos foram confirmados em laboratério, clinicamente ou por
vinculo epidemioldégico a um caso confirmado. Casos foram notificados em todos os estados. A
taxa de incidéncia cumulativa é 5,9 casos por 100.000 habitantes. Ao todo, 317 mortes foram
registradas. Em 2019, as maiores taxas de letalidade foram verificadas em criangas de 5 a 9 anos
(7%) e de 10 a 15 anos (4%). Desde a SE 43 de 2018, o surto esta concentrado em pessoas maiores
de 18 anos.

AgOes em resposta ao surto

No Haiti, as acdes em resposta ao surto estdo concentradas nos distritos comunitarios com casos
registrados, nas criancas de 1 a 14 anos. Até o momento, campanhas de vacinacdao foram
realizadas em 44 dos 140 distritos do pais. Até maio de 2019, 1,1 milhdo de criancas de 1 a 14
anos foi vacinada. A cobertura oficial notificada é de 78%. De 2 a 6 de maio de 2019, foi realizada
uma campanha em 78% dos distritos das provincias de Ouest e Artibonite. Os resultados desta
ultima campanha ainda ndo foram publicados. O pessoal da saude nao foi vacinado.

Na Venezuela, a campanha de vacinagdao em resposta ao surto foi inicialmente realizada em nove
provincias e progressivamente expandida a todo o pais. Até maio de 2019, 4,6 milhdes de
criancas de 7 a 15 anos haviam sido vacinadas e a maioria dos estados atingiu uma cobertura de
95% ou mais, salvo sete estados onde as atividades de vacinagao ainda estdao sendo realizadas:
Anzodtegui, Apure, Bolivar, Cojedes, Falcdo, Portuguesa e Trujillo. Ademais, os estados que ja
atingiram uma cobertura de 95% ou mais continuam a monitorar agdes para garantir que nao
existam bolsdes de criancas ndo vacinadas. O pessoal da saude foi vacinado.

Além das campanhas de vacinacdo, estes dois paises empreenderam as atividades a seguir: i)
atualizar as diretrizes nacionais de vigilancia segundo os novos critérios de vigilancia
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epidemioldgica da OMS; ii) realizar seminarios de capacitagdo em manejo de casos e contatos;
iii) supervisar a capacitacdo em prevengdo e controle de infec¢des associada a assisténcia de
saude e iv) adquirir a antitoxina diftérica, dificil de ser obtida ao inicio dos surtos, mas que esta
disponivel desde 2018 através do Fundo Rotativo.

Esquema de vacinagao e cobertura vacinal

O esquema bdsico de vacinagdo para os dois paises contém trés doses da vacina pentavalente
(DTP + hepatite B + H. influenzae). O esquema vacinal no Haiti inclui apenas uma dose de reforgo,
aplicada 1 ano apds a terceira dose da vacina pentavalente. O esquema vacinal venezuelano
contém trés doses de reforco: aos 18 meses e aos 5 e 10 anos de idade.

A vacinacdo de outras faixas etarias abrange mulheres em idade fértil, como parte da prevencao
contra o tétano materno e neonatal no Haiti e mulheres em idade fértil, pessoal da salide e idosos
na Venezuela.

Tabela 6. Esquema vacinal da difteria no Haiti e na Venezuela, 2018
42 dose 52dose 62 dose

.. 10 14 1 ano apos 32
Haiti 6 semanas
semanas semanas dose
Venezuela
2 meses 4 meses 6 meses 18 meses

Fonte: FNC da OPAS-OMS/Unicef em imunizacdo de 2019 (dados de 2018)

No Haiti, a cobertura vacinal da DTP3 é tradicionalmente baixa. Quanto a cobertura da DTP4
registrada em 2018, observou-se uma queda em relagdo ao ano anterior (32% em 2017 e 24%
em 2018). Ao nivel municipal, em 2018, apenas 33 (24%) das 140 municipalidades do pais
atingiram cobertura 95% ou mais para DTP3; apenas 1 em cada 5 criangas menores de 1 ano vive
em uma municipalidade com cobertura 6tima para DTP3.

Figura 12. Cobertura vacinal da DTP3 e DTP4 no Haiti, 1981-2018
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Na Venezuela, a cobertura para DTP3 em 2018 foi a menor dos 10 ultimos anos (60%) e houve
gueda da cobertura para DTP4 em relagdao ao ano anterior (2017: 38%; 2018: 31%). Ao nivel
municipal, em 2018, apenas 68 (20%) das 335 municipalidades no pais atingiram cobertura de
95% ou mais para DTP3. Apenas uma em cada 11 criangas menores de 1 ano vive em uma
localidade com cobertura 6tima para DTP3.

Como consequéncia da baixa cobertura vacinal nos dois paises por um periodo prolongado,
houve um acumulo significativo de pessoas suscetiveis em todas as faixas etarias. No Haiti, esta
situacdo é agravada pela ndo inclusdo das doses de reforco recomendadas pelo GTA no
calendario nacional de vacinagao.

Situacdo da difteria nos demais paises da Regiao

Com relagao outros paises da Regidao, houve uma elevada incidéncia de casos de difteria (mais de
10 casos por ano em maiores de 3 anos, 1999-2018) no Brasil e na Republica Dominicana. A
incidéncia foi baixa (menos de 10 casos por ano em maiores de 3 anos, 1999-2018) na Bolivia,
Canadd, Chile, Colémbia, Estados Unidos e Paraguai. Casos isolados foram registrados na
Argentina, Equador, Guatemala e Peru. Somente 22 dos 52 paises e territérios informaram a
inclusao da terceira dose de reforgo.

Recomendagdes

e O GTA manifesta preocupa¢dao com os atuais surtos de difteria e recorda aos paises que
todos os eventos de difteria precisam ser notificados. Os paises com transmissdo de
difteria em curso devem acelerar as atividades de vacinacao, identificando as areas de
alto risco e fortalecer os programas de vacinacado basica, a vigilancia e a resposta rapida.

e O GTA reitera sua recomendacao anterior de atingir um alto nivel de cobertura vacinal da
difteria. Além da série primaria de doses de DTP em lactentes, os paises devem aplicar 3
doses de reforgo da vacina contra difteria em criangas e adolescentes em combinacgao
com a vacina contendo toxoide tetanico, seguindo o mesmo esquema e formulagdes de
vacina apropriadas a faixa etaria (vacina triplice DTP em criangas de 1 a 7 anos; vacina
dupla Td em criangas maiores de 7 anos, adolescentes e adultos). Todos os paises devem
monitorar estreitamente a cobertura de DTP3 e DTP4 ao nivel nacional e subnacional.

e O GTArecomenda que todos os paises da Regido adotem os novos critérios da OMS para
a vigilancia epidemioldgica da difteria.

e O GTA reconhece os esforcos feitos pelo Haiti e pela Venezuela em controlar os surtos de
difteria e exorta os dois paises a fortalecer as atividades de vacinacdo. O Haiti deve
introduzir a quinta e sexta doses de refor¢o no esquema nacional de vacinagao e vacinar
os profissionais da saude.
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Avancos rumo a eliminagao de hepatite B na Regidao das Américas

Carga de hepatite B

A infecgdo pelo virus da hepatite B (HBV) é um importante problema de saude global que causa
infeccdo aguda e cronica com consequente cirrose hepatica, carcinoma hepatocelular e morte.
O risco de infecgdo cronica (definido como ser positivo para o antigeno de superficie da hepatite
B [HBsAg]) esta inversamente relacionado a idade em que ocorre a infec¢do. Infecgdo cronica
ocorre em 80% a 90% dos lactentes infectados, em 30% a 50% das criancas infectadas antes de
completar 6 anos e em menos de 5% das criancas maiores, adolescentes e adultos com infeccdo
adquirida apods esta idade. Entre 20% e 30% dos adultos com infecg¢do crbnica terdo cirrose e/ou
carcinoma hepatico. A vacina é efetiva em 95% dos casos em prevenir infeccdao e doenga cronica
e cancer hepatico devido ao HBV (primeira vacina a prevenir cancer). O GTA enfatiza nas suas
recomendacdes a importancia de aplicar uma dose da vacina contra hepatite B ao nascimento,
de preferéncia nas primeiras 24 horas de vida, seguida de trés doses no primeiro ano de vida,
para reduzir a transmissao perinatal e na primeira infancia.

Na Regido das Américas, a partir de um modelo desenvolvido pela Fundacdo Centro para Analises
de Doencas (CDA), em 2016, estimou-se que 4,0 (2,8 a 6,5) milhdes de pessoas tém infeccao
cronica, representando uma prevaléncia de 0,4% (0,3% a 0,6%) na populacdo geral, e uma
prevaléncia inferior a 0,1% em criangas menores de 5 anos. Outro modelo, desenvolvido para a
OMS pela London School of Hygiene and Tropical Medicine, estimou em 2017 que 3,2 (3,1a5,7)
milhdes de pessoas tém infecgdo cronica, representando uma prevaléncia de 0,5% (0,3% a 0,7%)
na populagdo geral e uma prevaléncia também inferior a 0,1% em menores de 5 anos. As
diferengas nas estimativas se devem ao uso de metodologias distintas na estimagdo. Em ambos
0s casos, considera-se que a maioria dos paises na Regido tem baixa prevaléncia (inferior a 2%).
Porém, algumas partes do Caribe e Bacia Amazdnica (areas de alta concentracdo de populagdes
indigenas) tém prevaléncia intermediaria (2% a 7%) a alta (acima de 8%) de infeccdo pelo HBV. E
importante observar que a baixa incidéncia em menores de 5 anos pode ser atribuida atualmente
ao uso difundido da vacina contra hepatite B ha mais de 20 anos.

Estruturas de eliminagao global e regional da hepatite B

A Assembleia Mundial da Saude adotou, em maio de 2016, a primeira Estratégia Global do Setor
de Saude contra as Hepatites Virais, 2016—2021. Esta estratégia visa eliminar a hepatite viral
como ameaca de saude publica até 2030 (reduzir a prevaléncia de infecgdo crénica pelo HBV em
criancas a menos de 0,1%, reduzir em 90% novas infeccGes de hepatite viral e reduzir em 65% a
mortalidade por hepatite viral). Estas metas estao alinhadas as metas dos ODS e a eliminagao da
transmissdao horizontal perinatal e na primeira infancia é considerada um marco rumo a
eliminacdo da hepatite B como ameaca de saude publica.

Na Regido das Américas, em julho de 2015, o GTA recomendou a OPAS e seus paises avaliar a
situacdo de controle da hepatite B e a viabilidade da eliminacdo desta doenca. Em setembro de
2015, o Plano Regional da OPAS para as Hepatites Virais (2016—2019) e o RIAP da OPAS (2016—
2020) foram apresentados ao Conselho Diretor. Em sequéncia, o Comité Técnico Assessor (CTA)
e um nucleo em hepatite da OPAS foram instituidos. Em 2016, a partir do progresso nos paises e
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de um exercicio de modelagem, o GTA considerou que a eliminag¢do da transmissdo horizontal
da hepatite B perinatal e na primeira infancia seria vidvel na Regido das Américas até 2020 ao se
garantir uma cobertura vacinal igual ou maior a 95% com a primeira dose aplicada nas primeiras
24 horas de vida e a terceira dose da série primdria de hepatite B aplicada em criangas menores
de um ano.

Progresso rumo a eliminagao e verificagao da transmissao horizontal da hepatite B perinatal e
na primeira infancia

Como recomendado pelo GTA, em 2017, a eliminacdo da hepatite B foi acrescentada a estrutura
para eliminagdo da transmissdao materno-infantil do HIV, sifilis e doenga de Chagas (EMTCT Plus).
Ela abrange objetivos estruturais programaticos relacionados a vacinacdo, deteccao de HBsAg
em gestantes e administracdo de imunoglobulina anti-hepatite B (HBIG) em lactentes expostos.
A meta de impacto é uma prevaléncia de HBsAg inferior a 0,1% em menores de cinco anos.

Todos os 52 paises e territérios na Regido introduziram a vacina contra hepatite B (ou vacina
contendo o virus da hepatite B) nos seus esquemas vacinais basicos (figura 13), com uma
cobertura regional de 81% com trés doses em criangas menores de um ano (informado no FNC
de 2018). Avangos também foram feitos quanto a introdugdao da dose ao nascimento nos
esquemas nacionais de vacinacao infantil, aumentando de 18 paises, em 2013, a 29 paises, em
2019 (o que representa mais de 90% da coorte de nascidos vivos), com uma cobertura regional
de 72% com a dose ao nascimento da vacina contra hepatite B em 2018. E importante dar mais
atencdo aos exames preventivos para identificar pessoas com infec¢do cronica pela hepatite B,
inclusive realizando o exame de detec¢ao HBsAg rotineiramente na gravidez e intervengdes de
acompanhamento para os lactentes expostos. Como apresentado no relatério de progresso de
2018 sobre a eliminagdo da transmissdao materno-infantil (ETMI), em 2017, 24 de 31 paises na
Regido das Américas indicaram ter uma politica de realizar o teste de detec¢ao de HBV em todas
as gestantes, e 22 de 28 paises informaram que a profilaxia com HBIG estava disponivel para os
recém-nascidos expostos. De acordo com a OMS, 19 paises da Regido talvez ja tenham atingido
a meta de impacto da ETMI e de transmissdao horizontal perinatal e na primeira infancia
(Argentina, Bahamas, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, El Salvador, Guatemala,
Honduras, México, Nicardgua, Panamd, Peru, Sdo Cristévao e Nevis, Uruguai, EUA e Venezuela)
e, com base no modelo da CDA usado pela OPAS, treze paises (Argentina, Belize, Brasil, Canad3,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Guatemala, Nicardgua, México, Peru e Estados Unidos) talvez
ja tenham alcancado esta mesma meta de impacto.
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Figura 13. Ano de introducao da vacina contra hepatite B ou vacina contendo o virus da
hepatite B no calendario nacional
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De acordo com o exposto acima, sao necessdrias metodologias para mensurar o progresso
rumo ao alcance e o cumprimento das metas por pais. Diante da baixa prevaléncia na
populacdo geral na Regido, as seguintes abordagens estao sendo consideradas:

a) Revisdo documental dos dados existentes no pais, inclusive dados programaticos, de
soroprevaléncia e vigilancia.

b) A OMS recomenda realizar levantamentos da soroprevaléncia de HBsAg, pesquisas
representativas nacionais para monitorar o progresso rumo ao alcance das metas de
controle da hepatite B, mas é preciso obter uma amostra grande em areas de prevaléncia
baixa. Entre os enfoques alternativos considerados estdo pesquisas direcionadas a areas
de alto risco ou grupos populacionais especificos. A OPAS, em colaboracdo com os CDC,
estudou a viabilidade e os resultados de um protocolo em duas etapas, com uma
avaliacdo de risco baseada nos dados seguida por um levantamento soroldgico
direcionado a areas de alto risco identificadas. Este enfoque foi examinado e implantado
em colaboracdo com ministério da Saude da Colémbia. O levantamento soroldgico
abrangeu mais de 3.000 criangas em areas de alto risco identificadas, e nenhum caso foi
detectado, o que indica que a Col6mbia atingiu a meta de impacto. Deve-se estudar
integrar o teste de HBsAg em outras pesquisas planejadas (como inquéritos
demograficos, nutricionais e de saude). A implantagdo de sistemas para o
acompanhamento de mulheres infectadas e dos resultados do monitoramento dos bebés
pode fornecer dados relevantes para fundamentar a verificagdo da eliminagdo da
transmissao perinatal e na primeira infancia.

c) Exercicios de modelagem matematica: modelos que se servem dos dados existentes no
pais e de estudos publicados podem ser Uteis para estimar o impacto cumulativo (casos
e mortes evitadas) dos programas de vacina¢do da hepatite B, mensurar o progresso dos
paises rumo ao alcance da meta de impacto de eliminagdao da exposicao perinatal e
transmissdao horizontal da hepatite B e projetar o potencial impacto de intervengdes
preventivas complementares (incluindo vacinacao) e tratamento da infecg¢ao crénica pelo
HBV no cumprimento das metas até 2030. Este processo foi conduzido recentemente na
Colémbia e em Cuba por uma equipe interprogramatica da OPAS em estreita colaboracdo
com os ministérios da Saude e com o auxilio de especialistas em modelagem.

As licdes aprendidas com estas experiéncias, aliadas a experiéncia adquirida com a verificacdo da
eliminagao de outras DPVs e a eliminagdo da transmissdao materno-infantil do HIV e da sifilis
congénita, servirdo de guia para formular diretrizes/orientacdo regional aos paises e ferramentas
para verificar/validar a eliminagdo da exposi¢do perinatal e transmissdo horizontal da hepatite B
na primeira infancia. A OPAS assegurara o envolvimento dos interessados diretos e parceiros
relevantes. Este processo sera favorecido com o intercdmbio continuo com outros Escritdrios
Regionais da OMS (WPRO) empenhados em desenvolver este processo e metodologia e estardo
estreitamente vinculados aos departamentos/unidades de hepatite/HIV e imuniza¢des da OMS
em Genebra, que também estdo trabalhando nos critérios de referéncia globais.
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Recomendagodes

O GTA aplaude o progresso feito pelos paises rumo a ETMI e eliminacdo da transmissao
horizontal da hepatite B na primeira infancia e reitera aos paises que atinjam alta
cobertura vacinal com a dose ao nascimento da vacina contra hepatite B ou vacinas
contendo o virus da hepatite B no primeiro ano de vida.

O GTA insta a OPAS a elaborar orientacdo para a verificacdo da ETMI e eliminacdo da
transmissdo horizontal da hepatite B na primeira infancia na Regido das Américas.
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Agenda de Imuniza¢ao 2030

Restando apenas um ano para a conclusdao do GVAP 2011-2020, comecgou a ser elaborada em
2019 a estratégia de 10 anos seguinte, que estabelece uma nova visdo para imunizagdo até 2030
em harmonia com as prioridades da saude global com énfase na atengdao primdria a saude,
cobertura universal de saide e ODS. A nova Agenda de Imunizagdo 2030 serd apresentada aos
ministros da Saude na 732 Assembleia Mundial da Saude em maio de 2020 para seu endosso.

Sob a lideranca da OMS e seus parceiros, uma proposta de estratégia foi preparada e divulgada
para consulta publica. Para garantir que os aportes e as opinides das regides e paises sejam
ouvidos e considerados, foram organizadas diversas consultas, inclusive com os integrantes do
GTA.

Na reunido do GTA, os integrantes assistiram a uma apresentacdo geral descrevendo as sete
prioridades estratégicas e as principais intervencdes propostas para a préoxima década de
imunizacdo. Uma consulta de um dia completo foi realizada com os paises da Regido das
Américas em 12 de julho.

Recomendagodes
e O GTA apoia o processo de consulta dos paises da OMS relativo a Agenda de Imunizacao
2030 e incentiva os paises da Regido das Américas a participarem plenamente do
processo e compartilharem suas perspectivas nacionais e regionais.
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