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Vocé conhece a vacina PCV-10 contra a doenca pneumocaocica?
Joana Oliveira, Estagiaria de Vacinas e Ana Medina, MSL de Vacinas
(CRFIRJ: 24.671).

Caro ouvinte, seja bem-vindo a mais um podcast do canal vacinas da GSK Brasil.

Meu nome é Joana Oliveira, sou estagiaria da Area Médica de Vacinas da GSK e estou aqui com a Ana Medina,
MSL da Area Médica de Vacinas da GSK para falar sobre a importancia da protecdo contra a doenga
pneumocdcica e sobre a vacina registrada para a prevencado dessa doenca.

-Ana, para comegar, por que vacinamos as criancas contra a doenga pneumocdcica?

- A vacinacdo é para proteger a criangca de potenciais infec¢cbes graves e até mesmo infecgdes que levam ao
6bito como meningite pneumocdcica e pneumonia. Segundo a Organizacdao Mundial de Saude, a pneumonia
estd entre as principais causas de dbitos em criancas menores de 5 anos de idade.*®

-E quais sdo as recomendacdes para a vacinacdo contra essa doenca?

-A vacina pneumocdcica 10-valente conjugada, que é a vacina Synflorix da GSK, esta disponivel no Programa
Nacional de Imuniza¢Ges para menores de 5 anos de idade com o esquema de vacinagao 2+1, sendo a primeira
dose aos 2 meses, a segunda dose aos 4 meses e uma dose de reforco aos 12 meses. A Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP) recomenda a vacinagdo com o esquema 3+1, sendo a primeira dose aos 2 meses, a segunda
aos 4 meses, a terceira aos 6 meses e um reforgo aos 12 meses de idade. A Sociedade Brasileira de Imunizagdes
(SBIm) fornece a mesma recomendagdo que a SBP, mas coloca uma faixa de idade maior para a dose de reforgo
que pode ser feita dos 12 aos 15 meses de idade.®®

-Como ja citamos, a GSK possui em seu portfélio a vacina Synflorix. Vocé pode nos falar um pouco mais sobre
ela?

-Claro. Synflorix é indicada para a imunizagdo ativa de bebés e criangas de 6 semanas a 5 anos de idade contra
doenga pneumocdcica invasiva, pneumonia e otite média aguda causadas por Streptococcus pneumoniae de
sorotipos 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F e para o sorotipo 19A (protecdo cruzada).! Os polissacarideos
dos sorotipos 19A e 19F compartilham estruturas semelhantes sugerindo que uma resposta imune cruzada

entres eles é possivel. %3

-Ja estdo disponiveis dados de impacto da vacinacdo com as vacinas pneumocdcicas conjugadas?

-Sim. Foi realizado um estudo de efetividade conta doenga pneumocdcica invasiva em Quebec em que os
resultados de efetividade para uma dose de vacina pneumocécica foi de mais de 70% para os todos os
sorotipos vacinais para Synflorix; para o sorotipo 19A a efetividade de Synflorix também foi mais de 70%.
Quando falamos de todos os sorotipos incluidos na vacina PCV13, a efetividade de Synflorix foi de 84%,
enquanto PCV13 teve efetividade de 86%."’

Com relagdo ao estudo com 2 doses ou mais, a efetividade de Synflorix foi de 75% para todos os sorotipos
vacinais para PCV10 e 65% para PCV13; para o sorotipo 19A, a efetividade foi de mais de 70% para Synflorix e
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68% para PCV13; e para os sorotlpos incluidos na PCV13: 85% para Synflorix e para PCV13. Esses dados
demonstraram um alto nivel de protec¢do contra a doenca pneumocdcica invasiva (DPI) causada pelos sorotipos
incluidos na vacina e foi observado um elevado nivel de protecdo cruzada contra o sorotipo 19A para
Synflorix.Y’

-Existem duas vacinas pneumocdcicas conjugadas hoje no Brasil, que sdo a PCV10 e a PCV13. Existe algum
estudo que aborde a paridade técnica entre elas?

-Sim. Recentemente, foi realizada uma revisdo sistematica por pesquisadores de Organizacao Pan-Americana
de Saude (OPAS), Instituto Sabin, Fiocruz e Universidade de Goias, onde foram avaliadas hospitalizacdes e
mortes causadas por doenga pneumocdcica invasiva, pneumonia, meningite e sepse. Foram identificadas
1.085 referéncias e 22 foram analisadas, incluindo estudos do Brasil, Chile, Argentina, Peru, Nicardgua e
Uruguai. Foram 15 referéncias com Synflorix e 7 referéncias com PCV13. Nesse estudo ndo foram encontradas
evidéncias de superioridade de uma vacina em relacdo a outra quanto ao impacto e efetividade na reducdo de
hospitalizagdao em criangas menores de 5 anos. Os dados disponiveis ndo indicaram casos evitados de doenga
pelos sorotipos 3, 6A e 19A que indiguem uma vantagem para PCV13. Outra conclusdo do estudo foi que é
crucial que os responsaveis politicos considerem o preco para manter ou incluir a vacina nos Programas
Nacionais de Imuniza¢3o.’

Outra revisao sistematica foi realizada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) com 14 bases de dados que
incluiram informacdes de estudos aleatdrios e ndo aleatérios (publicados entre janeiro de 2010 e outubro de
2015) e informacdes até fevereiro de 2017, assim como citacGes de 1994 a 2010. Eram estudos com esquema
de trés doses de Synflorix ou PCV13. O objetivo foi avaliar a mortalidade (todas as causas e pneumonia/DPI
especifica), DPI, pneumonia, carreamento nasofaringeo e imunogenicidade medida pela concentracdo de IgG.
Os resultados foram que ambas sdo efetivas para os sorogrupos vacinais, Synflorix foi efetiva na prevencao
contra o sorotipo 19A e as duas PCVs tem dados limitados para o sorotipo 3. Ambas sdo efetivas em reduzir
pneumonia e ndo ha evidéncia sistematica de que um produto tem maior impacto em relagdo a pneumonia
gue o outro. Os efeitos indiretos de PCV foram observados no carreamento de sorotipos vacinais e da DPl em
diferentes grupos etarios. A diminui¢do da incidéncia de pneumonia também foi observada depois do uso de
ambas as vacinas. A maioria dos estudos publicados de PCV demostraram impacto sobre a mortalidade em
criangas.®

-E importante falar também que baseados na paridade técnica das vacinas pneumocdcicas conjugadas
disponiveis varios Comités Assessores falam que as duas vacinas podem ser consideradas para inclusdao nos
programas de vacinagcdo universal, como na Nova Zelandia, Bélgica, Holanda, Finlandia, Luxemburgo e
Granada.'*1®

- Com isso chegamos ao final de mais um episddio e esperamos ter contribuido de alguma forma para sua
pratica clinica e consequentemente para o seu paciente.

-Confira também outros conteudos exclusivos para médicos no nosso site: www.gskmedicos.com.br, na area
de vacinas.



-Lembro que as bulas de todas as vacinas GSK estdo disponiveis no site para sua consulta e que todas as

informacdes contidas neste e em outros materiais estdo a disposicdo quando solicitadas ao nosso
Departamento de Informacdes Médicas, pelo e-mail medinfo@gsk.com. Qualquer evento adverso ocorrido
durante o uso de medicamentos da GSK deve ser notificado ao nosso Departamento de Farmacovigilancia

através do e-mail farmacovigilancia@gsk.com.

-Obrigada pela sua atencdo e até a proxima.
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Material distribuido exclusivamente para profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar
medicamentos. Recomenda-se a leitura da bula e da monografia do produto, antes da prescricdo de qualquer
medicamento. Mais informacdes a disposi¢do sob solicitacdo ao Departamento de InformacGes Médicas (DDG
0800 701 2233 ou medinfo@gsk.com). Para notificar eventos adversos ocorridos durante o uso de
medicamentos da GlaxoSmithKline/Stiefel, entre em contato diretamente com o Departamento de
Farmacovigilancia da empresa pelo e-mail farmacovigilancia@gsk.com ou através do Representante do Grupo
de Empresas GSK.
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