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NOTA TECNICA N¢ 5/2026 - SESAU GVCDT
Assunto: Introducéo da Vacina Pneumocécica 20-Valente (Conjugada) no Programa Nacional de Imunizagdes.

1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. A doencga pneumocédcica (DP) é causada pela bactéria Streptococcus pneumoniae (pneumococo) e
compreende um amplo espectro de manifestagées clinicas, que variam desde infecgoes leves, como otite média aguda
e sinusite, até formas graves e invasivas, como meningite e pneumonia. Trata-se de um importante problema de satde
publica mundial, especialmente entre criangas menores de cinco anos, idosos e individuos com condigdes clinicas que
comprometem a imunidade. Atualmente, sao conhecidos mais de 100 sorotipos imunologicamente distintos do
pneumococo, cuja distribuicao epidemioldgica influencia diretamente a ocorréncia da doenca e a composicdo das
vacinas disponiveis.

1.2. Apesar da expressiva reducao da incidéncia da doenca pneumocdcica invasiva (DPI) observada apds a
introducao das vacinas pneumocédcicas conjugadas (VPC), a enfermidade permanece como uma das principais causas
de 6bito por doencgas imunopreveniveis em criangas menores de cinco anos e em pessoas com 60 anos ou mais.
Estima-se que o pneumococo seja responsavel por cerca de 25% a 50% dos casos de meningite bacteriana na
populagao pediatrica, estando associado a elevadas taxas de letalidade e maior risco de sequelas neuroldgicas quando
comparado a outros agentes etioldgicos.

1.3. Os avangos tecnoldgicos no desenvolvimento das vacinas conjugadas possibilitaram a ampliacdo da
cobertura contra um nimero cada vez maior de sorotipos pneumocoécicos, representando um importante marco na
prevencao da doenca, especialmente entre adultos e grupos de maior vulnerabilidade. Entretanto, a emergéncia
continua de sorotipos ndo contemplados pelas vacinas, a persisténcia da resisténcia antimicrobiana e as diferencas
regionais relacionadas a carga da doenca e as coberturas vacinais evidenciam a necessidade de atualizagao constante
das estratégias de imunizacgédo.

1.4. A incorporacao das VPC aos programas de imunizacdo infantil resultou em reducdes expressivas e
sustentadas da incidéncia da doenca pneumocécica invasiva em diversas regides do mundo, incluindo aquelas
causadas por cepas resistentes aos antimicrobianos. Além da protegdo individual conferida aos vacinados, essas
vacinas desempenham papel estratégico no enfrentamento da resisténcia antimicrobiana, ao reduzirem a ocorréncia
de infecgdes bacterianas e, consequentemente, a necessidade de utilizacao de antibidticos. Outro beneficio relevante
é a diminuicdo da colonizagdo nasofaringea pelo pneumococo, o que contribui para a reducdo da transmissdo
bacteriana e promove protecao indireta por meio da imunidade coletiva.

1.5. A adogdo das VPC baseia-se em robustas evidéncias de segurancga, elevada imunogenicidade,
capacidade de inducdao de memdria imunoldgica e efetividade na prevencdao das formas graves da doenca. Essas
caracteristicas, associadas ao monitoramento continuo do perfil epidemiolégico dos sorotipos circulantes no pais,
fundamentam a selegao dos imunobioldgicos mais adequados para protecédo da populagao brasileira.

) 1.6. Nesse contexto, a incorporacdo da vacina pneumocdcica conjugada 20-valente (VPC20) ao Sistema
Unico de Saude (SUS) representa um importante avango nas estratégias de prevencdo da doenga pneumocdcica no
Brasil. A nova vacina amplia a cobertura contra sorotipos relevantes para a saude publica, fortalecendo as agoes de
imunizagdo e contribuindo para a redugdo da morbimortalidade associada as infecgdes pneumocdcicas.

1.7. Diante das evidéncias cientificas mais recentes e dos avancos observados na tecnologia vacinal, o
Programa Nacional de Imunizagoes (PNI) iniciara, a partir de junho de 2026, a transicdo das vacinas pneumocdcicas
atualmente utilizadas — vacina pneumococica conjugada 10-valente (VPC10), vacina pneumocoécica conjugada 13-
valente (VPC13) e vacina pneumocdcica polissacaridica 23-valente (VPP23) — para a vacina pneumocdcica conjugada
20-valente (VPC20), ampliando a protecdo da populagao contra a doenca pneumocécica.

2. OBJETIVO

2.1. Prevenir contra as doencas causadas pelo S. pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F e 33F e as frequentes e graves sequelas deixadas pelas doencas
pneumocdcicas invasivas.

3. ESPECIFICACOES DA VACINA PNEUMOCOCICA CONJUGADA 20-VALENTE

3.1. O Quadro 1 apresenta as especificagées da vacina pneumocécica 20-valente que serd utilizada no
SUS.



Quadro 1 - Especificacées da vacina VPC20.

Laboratorio Fornecido e fabricador por Pfizer
Apresentacao Seringa preenchida com ou sem agulha
Forma farmaceéutica Suspensao injetavel

- Cada dose de 0,5 mL contém 2,2 ng de polissacarideos por sorotipos 1,
3,4,5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F,
33F e 4,4 ng do sorotipo 6B, conjugados com aproximadamente 51 png de
proteina CRM197 (forma néo téxica da toxina diftérica)

Composicao
-Excipientes: cloreto de sédio, acido succinico, polissorbato 80 e agua
para injetaveis.
-Adjuvante: fosfato de aluminio.
Via de administracao Intramuscular
Volume da dose 0,5 mL

- Prazo de 24 meses a partir da data de fabricacdao se conservada na
temperatura entre +2°C e +8°C. Nao congelar.

- Administrar a vacina imediatamente apds a remocéao da refrigeracao.

- Armazenar a seringa em camara cientifica refrigerada, na horizontal,
para minimizar o tempo de redispersao.

Prazo de validade e
conservacao

-Na rotina para criancas entre 2 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias.

-Pessoas a partir de 60 anos de idade que nao foram vacinadas e que

vivem acamadas e/ou institucionalizadas (como em casas geriatricas,
Indicacao de uso hospitais, = unidades de  acolhimento/instituicbes de  longa

permanéncia/casas de repouso).

-Populacgéo indigena

-Indicacdes da RIE

Fonte: Guia técnico para introducao da vacina pneumocoécica 20-valente (conjugada) no programa nacional de
imunizagoes. Brasilia, 2026. DPNI/SVSA/MS.

3.2.
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Preparo para administracao

Etapa 1 - Ressuspensdo da vacina: segurar a seringa preenchida horizontalmente entre o polegar e o dedo
indicador e agitar vigorosamente até que o contetido da seringa se torne uma suspensdo branca homogénea. Nao
usar a vacina se ela nao estiver homogénea.

Etapa 2 - Inspecado visual: inspecionar visualmente a vacina para verificar se ela se apresenta como uma
suspensdo branca homogénea. A suspensao nao deve conter matéria particulada grande ou descoloragdo. Caso a
suspensdo apresente essas caracteristicas, a vacina nao deve ser utilizada e as etapas 1 e 2 devem ser repetidas.

Etapa 3 - Remova a tampa da seringa: remover a tampa da seringa do adaptador Luer lock girando a tampa
lentamente no sentido anti-horario enquanto segura o adaptador Luer lock. E preciso ter cuidado para garantir
que a haste estendida do émbolo nao esteja pressionada durante a remocgao da tampa da seringa.

Etapa 4 - Acoplar agulha estéril: acoplar uma agulha apropriada para administracdao intramuscular na seringa
preenchida, segurando o adaptador Luer lock e girando a agulha no sentido horario.

OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
. Transigao para a vacina pneumocoécica 20-valente (VPC20)

1. A transicao para a utilizacdao da vacina pneumocdcica conjugada 20-valente (VPC20), em substituicdo as

vacinas pneumococicas atualmente empregadas pelo PNI, terd inicio a partir de junho de 2026. O processo ocorrera

de
do

4.1

forma gradual, assegurando a continuidade das estratégias de prevencdo das doengas pneumocoécicas no ambito
Sus.

2. Os municipios poderao iniciar a administracdo da VPC20 tdo logo o imunobiolégico esteja disponivel em

seus estoques, observando as orientagbes técnicas e operacionais estabelecidas pelo PNI para a implementagdo da
nova estratégia de vacinacao.

4.2
4.2

. Meta
1. Vacinar, pelo menos, 95% da populacgao-alvo para vacinacao de rotina.



4.3. Populacao-alvo e recomendacoes

4.3.1. As indicagoOes apresentadas no Quadro 2 referem-se a vacinacdo de rotina de criangas menores de 5 anos
de idade.

Quadro 2 - Diretrizes para a vacinagao na rotina no periodo de transigao. Brasil, 2026.

Estratégia Populacao- Alvo Recomendacoes/ Indicacoes

- Esquema basico:

e 2 meses: administrar a primeira dose (D1) com
VPC20.

e 4 meses: administrar a segunda dose (D2) com

Criancas de 2 meses a 4 VPCI0.

anos, 11 meses e 29 dias
de idade

- Considerar o intervalo de 60 dias entre as doses.
Em situagOes excepcionais em que a crianca inicia o
esquema vacinal a partir de 6 meses de idade,
adotar o intervalo minimo de 30 dias entre as doses.

- Administrar a dose de reforco aos 12 meses com a
VPC20, observando o intervalo minimo de 60 dias
apoés a D2.

- Criangas entre 5 meses e 10 meses de idade sem
esquema basico completo:

e Com historico vacinal de D1 com VPC10:

o Administrar D2 com VPC20. Considerar o
intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias
(em situagOes excepcionais) entre as
doses.

e Sem histérico vacinal:

o Administrar 2 doses - D1 com VPC20 e D2
com VPC10. Considerar o intervalo de 60
dias, minimo de 30 dias (em situagdes
excepcionais) entre as doses.

-Administrar 1 dose de reforco com VPC20 aos 12
meses de idade. Considerar o intervalo de 60 dias
apos a D2. Nao sendo possivel, o reforco pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29 dias.

- Crianca aos 11 meses de idade sem esquema

Rotina béasico completo:

e Com histérico vacinal de D1 com VPC10:

o Administrar D2 de VPC20. Considerar o
intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias

) (em situagOes excepcionais) entre as
Criancas com esquema doses.

em atraso, atualizar o
mais breve possivel, até
4 anos, 11 meses e 29 o Administrar D1 com VPC20. Considerar o
dias de idade. intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias

(em situacao excepcional) entre as doses.

e Sem historico vacinal:

- Administrar 1 dose de reforco com VPC20, o mais
precocemente possivel, considerando o intervalo de
60 dias apds a D2. Ndo sendo possivel, o reforgo
pode ser administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
dias.

- Crianca entre 12 meses e 4 anos, 11 meses e 29
dias de idade:

e Com esquema béasico completo (D1 e D2):

o Administrar 1 dose de reforco com VPC20,
considerando o intervalo de 60 dias apds a
D2. Nao sendo possivel, o reforgo pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
dias.




e Com histérico de D1 do esquema basico:

o Administrar 1 dose de refor¢co com VPC20,
considerando o intervalo de 60 dias apds a
D1. Nao sendo possivel, o reforgo pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29
dias.

e Sem histérico vacinal:

o Administrar dose tinica com VPC20.

Fonte: Guia técnico para introducao da vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) no programa nacional de
imunizagdes. Brasilia, 2026. DPNI/SVSA/MS.

4.4, Vacinacgao para idosos acamados e/ou institucionalizados e povos indigenas

4.4.1. Durante o periodo de transigcdo para a implementacdo da VPC20, e enquanto houver disponibilidade de
estoque da VPP23 nos estados, recomenda-se a vacinagdao com a VPP23 das pessoas com 60 anos ou mais que ainda nao
tenham sido vacinadas e que se encontrem acamadas ou institucionalizadas, incluindo residentes de instituicoes de
longa permanéncia para idosos, casas de repouso, unidades de acolhimento, hospitais e estabelecimentos congéneres.

4.4.2. Essa recomendacdo também se aplica aos povos indigenas com cinco anos de idade ou mais que nédo
possuam comprovacao de vacinagao prévia com vacinas pneumococicas conjugadas.
4.4.3. Apos o esgotamento do estoque estadual da VPP23, esses grupos populacionais passardo a ser

contemplados pela VPC20, em conformidade com as diretrizes estabelecidas pelo PNI.

4.5. Administracao simultanea com outras vacinas ou medicamentos

4.5.1. A VPC20 pode ser administrada concomitantemente a outras vacinas previstas no Calendério Nacional de
Vacinagdo, bem como com outros medicamentos, sem prejuizo da seguranca ou da resposta imunoldgica esperada.

4.5.2. Nessas situagoes, recomenda-se que cada imunobiolégico seja aplicado utilizando-se seringas e agulhas
distintas, em diferentes sitios anatémicos, conforme as orientagdes vigentes.

5. PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

5.1. Precaucoes

e Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, portanto, os servigos de vacinacao devem estar sempre preparados para
responder, de forma rapida e oportuna, as reacdes de hipersensibilidade pds-vacinagdo que possam ocorrer.

e Doenga febril aguda: a vacinagao com VPC20 deve ser adiada na presencga de quadro clinico moderado a grave,
com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacées da doenca. A presenca de uma infeccao leve, como um
resfriado, ndo é motivo para adiar a vacinagéo.

¢ Problema de coagulacao (trombocitopenia ou um transtorno de sangramento): a aplicacao dessa vacina requer
cautela para evitar sangramentos no local da injecao em pessoas que apresentam qualquer problema de
coagulagao, uma vez que o sangramento pode ocorrer apos uma administracao intramuscular. Deve ser
considerada a administragdo subcutanea se o potencial beneficio superar inequivocamente os riscos.

e Interacées medicamentosas: atualmente, nenhuma preocupacao de eficacia e seguranca foi identificada nos
estudos que avaliaram administracao concomitante de vacinas. Diferentes vacinas injetaveis devem ser sempre
administradas em diferentes locais de vacinacao.

e Individuos com comprometimento da resposta imune, decorrente do uso de terapias imunossupressoras,
imunodeficiéncias primdérias, infeccdo pelo HIV, transplante de células tronco hematopoiéticas ou outras
condigOes clinicas, podem apresentar resposta imunoldgica reduzida as vacinas, incluindo a VPC20. Por se tratar
de vacina nao viva, com mecanismo considerado seguro para populagdes imunocomprometidas, a vacinacao
permanece recomendada, mesmo diante da possibilidade de menor imunogenicidade individual.

e Gravidez e amamentacdo: ndao ha dados clinicos disponiveis sobre o uso da VPC20 em gestantes, e ndo se sabe se
a vacina € excretada no leite materno. Estudos realizados em modelos animais ndo demonstraram evidéncia de
toxicidade reprodutiva. Dessa forma, a vacinacao durante a gestacao deve ser considerada caso a caso, apenas
quando os beneficios esperados superarem os riscos potenciais para a gestante e o feto.

e Criangas com histéria de prematuridade: em recém-nascidos prematuros, especialmente aqueles nascidos com
idade gestacional =28 semanas e ainda hospitalizados, deve-se considerar o risco aumentado de episdédios de
apneia apos a vacinacao. Nesses casos, recomenda-se monitoramento clinico por pelo menos 48 horas apds a
administracdo da vacina. No entanto, considerando o elevado beneficio da imunizagdo, a vacinacdo ndo deve ser
suspensa nem adiada em funcao desse risco.

5.2. Contraindicacao

5.2.1. Naéo deve ser administrada em pessoas que ja tiveram reacao alérgica grave a uma dose prévia da mesma
vacina pneumocdcica conjugada (ou equivalente) ou a qualquer componente da vacina, incluindo toxoide diftérico.

6. VIGILANCIA DE EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU IMUNIZACOES
(ESAVI)

6.1. Evento Supostamente Atribuivel a Vacinacao ou a Imunizacao (ESAVI) é qualquer ocorréncia



médica indesejada que se manifesta em até 30 dias apdés a administracao de uma vacina ou outro
imunobiolégico, temporalmente associada a vacinacdo ou a imunizacdo, sem que haja, necessariamente, uma
relacdo causal estabelecida com o imunizante utilizado. O evento pode se apresentar como sinal, sintoma, doenca ou
alteracao laboratorial, independentemente de sua gravidade.

6.2. Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relagdo causal com o produto, devem ser
notificados imediatamente, em até 24 horas aos CIEVS Alagoas (98882-9752), e a investigacdo epidemioldgica deve
ser iniciada em até 48 horas da notificagdo. A notificacdo de casos suspeitos é compulsdria para profissionais de
saude e servicos de saude/ensino, publicos ou privados, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
(SNVE).

6.3. O registro da notificacao de casos de Esavi (graves e nao graves), incluindo erros de imunizacao, deve
ser realizado no sistema de informacgdes on-line e-SUS Notifica (mdédulo Esavi): https://notifica.saude.gov.br/login.

6.4. A investigacao de casos notificados deve ser iniciada pelo notificante e complementada pela vigilancia
epidemioldgica local, com a coleta de dados clinicos, epidemioldgicos, sanitdrios e programaéticos; visando o
estabelecimento de um diagnoéstico valido e a andlise de causalidade entre a vacina e o evento. A avaliacdo de
causalidade é realizada pela vigilancia epidemiolégica estadual (Crie AL) com o apoio da esfera federal, conforme o
método recomendado pela OMS.

7. REGISTRO DAS DOSES

7.1. As doses aplicadas deverao ser registradas nos sistemas de informacao e-SUS APS, Sistema de
Informagdo do Programa Nacional de Imunizacées (SI-PNI) e nos sistemas proprios ou terceiros que estejam
devidamente integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

7.2. O registro serd nominal com apresentacdo do numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do
Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddo que, no momento da vacinagéo, precisa estar cadastrado no Cadastro
Nacional de Usuarios do Sistema Unico de Saude (CadSUS), com o endereco de residéncia devidamente atualizado.

7.3. Conforme a regra de equivaléncia do sistema e-SUS APS, o registro de uma dose da vacina VPC10
preenche automaticamente a dose correspondente da VPC20. Da mesma forma, ao registrar uma dose da vacina
VPC20, o campo (card) correspondente a VPC10 também serda preenchido automaticamente. Essa funcionalidade
garante o reconhecimento da equivaléncia entre as vacinas no sistema, evitando a necessidade de registro duplicado
e assegurando a correta contabilizacdo das doses aplicadas.

7.4. As doses administradas nas criangas menores de 5 anos bem como nos idosos e indigenas devem ser
registradas conforme informacdes do Quadro 02.

Quadro 2 - Regras para registro vacinal do imunobiolégico VPC20.

L Sigla do .- - .
. Codlgo gio. imunobioldégico = Estratégia Codigo | Descricao Sigla Faixa Etéaria
imunobiologico . Dose Dose Dose
(Display)
107 VPC20 Rotina 1 12 Dose D1 =2Ma <l1A
107 VPC20 Rotina 2 22 Dose D2 =4Ma< 1A
107 VPC20 Rotina 9 Unica DU = 12M a < bA
107 VPC20 Rotina 38 Reforgo REF = 12M a < b5A
107 VPC20 Especial 9 Unica DU = 5A

Fonte: Guia técnico para introducdo da vacina pneumocdécica 20-valente (conjugada) no programa nacional de
imunizacgoes. Brasilia, 2026. DPNI/SVSA/MS.

7.5. Os registros das doses aplicadas por meio da Estratégia Especial destinadas a idosos acamados e/ou
institucionalizados e povos indigenas exigem o preenchimento obrigatdrio dos campos descritos a seguir:

e Motivo de Indicacgdo (CID): "CID-10 Z23.8 - Vacinacao contra outras doencas bacterianas unicas"
¢ Especialidade do Profissional Prescritor: "Enfermeiro".
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