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Sumário  

Este relatório sumariza as recomendações pelo Comitê Consultivo em Práticas de 
Imunizações (ACIP) para uso intranasal da vacina trivalente, de vírus vivo, 
atenuado,adaptada ao frio contra a influenza (LAIV em inglês), que foi aprovada para uso 
nos Estados Unidose m 17 de junho de 2003 (FluMist™ , produzida pelo MedImmune, Inc., 
Gaithersburg, Maryland). A LAIV atualmente está aprovada para uso entre pessoas 
saudáveis (ou seja, aquelas não de alto risco para complicações devido à infecção por 
influenza) de 5 a 49 anos de idade. Este relatório inclui informações a respeito de 1) 
composição e mecanismos de ação  da vacina; 2) comparação entre a LAIV e a vacina 
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trivalente inativado contra influenza; 3) efetividade e segurança da LAIV; 4) transmissão e 
estabilidade dos vírus da LAIV; 5) recomendações e contra-indicações para o uso da 
LAIV; e 6) dosagem e administração da LAIV. Este relatório suplementa as recomendações 
de 2003 do ACIP a respeito da prevenção e controle da influenza (CDC. Prevenção e 
Controle da Influenza: Recomendações do Comitê Consultivo em Práticas de Imunizações 
[ACIP]. MMWR 2003;52[No. RR-8]:1--36.)  

Introdução 

A cada ano, as infecções pelo vírus influenza causam substancial morbidade e mortalidade 
nos Estados Unidos (1). A prevenção da influenza se apóia primariamente na vacinação. 
Até recentemente, apenas a vacina inativado contra influenza administrada por injeção 
estava disponível para uso nos Estados Unidos. A vacina inativada contra influenza está 
aprovada para pessoas ? 6 meses de idade, com e sem condições médicas crônicas. Em 
2003, uma vacina trivalente, de vírus vivo atenuado, adaptada ao frio, de administração 
intranasal (LAIV) foi recentemente aprovada para uso entre pessoas saudáveis de 5-49 anos 
de idade. A LAIV adiciona uma opção para a vacinação de pessoas saudáveis de 5-49 anos 
que desejem evitar a influenza ou que tenham contato íntimo com pessoas de alto risco para 
apresentarem complicações graves devido à infecção pelo influenza. 

Descrição e Mecanismos de ação da LAIV  

As LAIVs estão em uso na Rússia e têm estado em desenvolvimento desde a década de 
1960 nos Estados Unidos, aonde vêm sendo avaliadas como formulações mono, bi e 
trivalentes (2-6). A LAIV recentemente licenciada é produzida pelo MedImmune, Inc., 
(Gaithersburg, Maryland; http://www.medimmune.com) e comercializada sob o nome de 
FluMist™ . É uma vacina de vírus vivo, trivalente, administrada por via intranasal que é  

* Atenuada, produzindo ou não sinais leves ou sintomas relacionados à infecção pelo 
influenza;  

* Sensível a temperatura, uma propriedade que limita a replicação dos vírus da vacina 
aos 38 

ºC -39 

ºC, e conseqüentemente restringe os vírus da LAIV da replicação 
eficientemente nas vias aéreas inferiores humanas; e  

* Adaptada ao frio, replicando eficientemente aos 25ºC, uma temperatura que é 
permissiva para a replicação dos vírus da LAIV, porém restritiva para a replicação 
de diferentes vírus do tipo selvagem.  

Em estudos animais, os vírus da LAIV replicam na mucosa do nasofaringe, induzindo a 
imunidade protetora contra os vírus incluídos na vacina, porém replicam ineficientemente 
nas vias aéreas inferiores ou pulmões. Idêntica a vacina inativada contra influenza, a LAIV 
contém cepas representativas de cada dos três vírus recomendados pelo Serviço de Saúde 
Pública dos Estados Unidos (1). Para a temporada de influenza 2003-04, ambas as vacinas 
contra influenza, a inativada e a LAIV contém os vírus compatíveis com A/New 
Caledonia/20/99 (H1N1), A/Panama/2007/99 (H3N2), e B/Hong Kong/330/2001.  



Traduzido por: Edson Alves de Moura Filho 
E-mail: edson.moura@saude.gov.br 
Em: 06/01/2004 
Acesso rápido na Internet ?  ftp://ftp.funasa.gov.br/pub/artigos_cientificos/ 
 

3

O primeiro passo no desenvolvimento de uma LAIV foi a derivação de dois vírus doadores 
principais estavelmente atenuados (MDV em inglês), um para os vírus influenza tipo A e 
um para o tipo B. Os dois MDVs adquiriram fenótipos atenuados, sensíveis a temperatura, 
adaptados ao frio através de passagem serial em cultura viral realizada em temperaturas 
progressivamente mais baixas. Os vírus da vacina na LAIV são vírus recombinantes 
naturais contendo genes desses MDVs que conferem adaptação ao frio, sensibilidade a 
temperatura e atenuação e genes dos vírus contra influenza do tipo selvagem recomendados 
atualmente, codificando os antígenos de superfície hemaglutinina (HA) e neuraminidase 
(NA). Assim, os MDVs fornecem veículos estáveis atenuados para a apresentação dos 
antígenos HA e NA para o influenza, aos quais a resposta de anticorpo protetor é 
direcionada, para o sistema imunológico. Os vírus da vacina recombinante natural são 
crescidos em ovos embrionados de galinha. Após a vacina ser formulada e inserida em 
atomizadores individuais para administração nasal, a vacina deve ser armazenada em -15ºC 
ou menos. 

A imunogenicidade da LAIV aprovada vem sendo avaliada em estudos múltiplos (7-15), os 
quais incluíram aproximadamente 100 crianças de 5-17 anos de idade, a aproximadamente 
300 adultos de 28-49 anos de idade. As cepas virais da LAIV replicam primariamente nas 
células epiteliais do nasofaringe. Os mecanismos de proteção induzidos pela vacinação com 
a LAIV não estão completamente esclarecidos, porém parecem envolver os anticorpos 
secretores nasais e séricos. Nenhuma medida simples laboratorial se correlaciona 
intimamente com a imunidade protetora induzida pela LAIV. 

Comparação da LAIV com a Vacina Inativada contra Influenza  

Principais Similaridades  

A LAIV e a vacina inativada contra influenza contêm cepas de vírus influenza que são 
antigenicamente equivalentes às cepas recomendadas anualmente: um vírus influenza A 
(H3N2), um vírus A (H1N1) e um vírus B. A cada ano, uma ou mais cepas virais podem ser 
substituídas com base na vigilância global para os vírus influenza e a emergência e 
disseminação de novas cepas. Os vírus para ambas as vacinas são crescidos em ovos. 
Ambas as vacinas são administradas anualmente para fornecer proteção ideal contra a 
infecção pelo influenza. Este relatório inclui uma comparação mais detalhada da LAIV com 
a vacina inativada contra influenza (Tabela 1 e 2). 

Principais Diferenças  

A vacina inativada contra influenza contém vírus mortos, enquanto que a LAIV contém 
vírus atenuados ainda capazes de replicação. A LAIV é administrada por via intranasal por 
atomizador, enquanto a vacina inativada contra influenza é administrada por via 
intramuscular por injeção.  A LAIV é mais cara que a vacina inativada contra influenza. A 
LAIV está aprovada para uso apenas entre pessoas saudáveis de 5-49 anos; a vacina 
inativada contra influenza está aprovada para uso entre pessoas de ? 6 meses, incluindo 
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aquelas que estejam saudáveis e aquelas com condições médicas crônicas. Este relatório 
inclui uma comparação mais detalhada da LAIV com a vacina inativada contra a influenza 
(Tabela 1 e 2). 

Tabela 1. Vacina de vírus vivo, atenuado contra influenza (LAIV) comparada com a vacina inativada contra 
influenza 

Características: LAIV Vacina inativada contra influenza 
   
Via de administração Spray intranasal Injeção intramuscular 
Tipo de vacina Vírus vivo Vírus morto 
Número de cepas virais incluídas 3 (2 influenza A, 1 influenza B) Mesmo que a LAIV 
Cepas virais vacinais atualizadas Anualmente Mesmo que a LAIV 
Freqüência da administração Anualmente Mesmo que a LAIV 
Pode ser administrada a crianças   

e adultos de alto risco* para    
complicações resultante da    
infecção por influenza Não Sim 

Pode ser administrada a membro   
familiar ou contato íntimo de  Preferida a vacina inativada contra  
pessoas imunossuprimidas influenza Sim† 

Pode ser administrada a membro    
familiar de contatos íntimos de   
pessoas de alto risco,  porém   
imunocompetentes Sim Sim 

Pode ser administrada com outras   
vacinas simultaneamente  Sim§ Sim¶ 

Se não administrada simultaneamente,   
pode ser administrada dentro de    
4 semanas de uma outra vacina   
viva Prudente um intervalo de 4 semanas Sim 

Se não administrada simultaneamente,   
pode ser administrada dentro de    
4 semanas de uma outra vacina  
inativada 

Sim Sim 

   
* População de alto risco para complicações da infecção influenza incluem pessoas ? 65 anos; residentes em asilos e outros 

estabelecimentos que abrigam pessoas com condições médicas crônicas; adultos e crianças com distúrbios crônicos do sistema 
pulmonar ou cardiovascular; adultos e crianças com doenças metabólicas crônicas (incluindo diabetes melitus), disfunção renal, 
hemoglobinopatias, ou imunossupressão; crianças e adolescentes recebendo terapia aspirínica por longo período (sob risco para o 
desenvolvimento de síndrome de Reye após a infecção influenza do tipo selvagem); e mulheres que estarão no segundo ou terceiro 
trimestre de gestação durante a temporada de influenza. 

† Pessoas imunossuprimidas incluem, porém não se limita a, aquelas pessoas com vírus da imunodeficiência humana, doença maligna ou 
aqueles recebendo terapia imunossupressora. 

§ Nenhum dado disponível a respeito do efeito sobre a segurança ou eficácia. 
¶ A co-administração da vacina inativada contra influenza com a vacina polissacarídica contra pneumococo tem sido avaliada 

sistematicamente apenas entre adultos. 
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Eficácia e Efetividade da LAIV  

Eficácia Entre Crianças Saudáveis  

Um experimento randomizado, duplo-cego, controlado com placebo entre 1.602 crianças 
saudáveis inicialmente de 15-71 meses avaliou a eficácia da  LAIV trivalente contra 
influenza confirmada por cultura durante duas temporadas* (8,9). Este experimento incluiu 
subconjuntos de 238 crianças saudáveis (163 vacinados e 75 receptores de placebo) de 60-
71 meses que receberam uma única dose durante uma temporada, e um subconjunto de 544 
crianças (375 vacinados e 169 receptores de placebo) de 60-84 meses de idade durante duas 
temporadas. As crianças que continuaram de uma temporada a duas temporadas 
permaneceram no mesmo grupo do estudo. Na temporada um, quando a vacina e as cepas 
circulantes do vírus estiveram bem pareadas, a eficácia foi 93% para todos os participantes, 
independente da idade, entre os indivíduos que receberam 2 doses da LAIV. A eficácia foi 
87% no subconjunto de 60-71 meses para aqueles que receberam duas doses, e foi 91% no 
subconjunto para aqueles que receberam 1 ou duas doses. Na temporada dois, quando o 
componente A (H3N2) não esteve bem pareado entre a vacina e as cepas circulantes do 
vírus, a eficácia foi 86% em geral e 87% entre aqueles de 60-84 meses. A vacina foi 92% 
eficaz na prevenção de influenza confirmada por cultura durante o estudo das duas 
temporadas. Outros resultados incluíram uma redução de 27% na otite média febril e uma 
redução de 28% na otite média  com uso concomitante de antibiótico. A recepção de LAIV 
também resultou no decréscimo de otite média e febre entre os receptores da vacina que 
apresentaram influenza. 

Efetividade e Eficácia Entre Adultos Saudáveis  

Um experimento randomizado, duplo-cego, controlado com placebo entre 4.561 
trabalhadores adultos saudáveis de 18-64 anos avaliou os pontos de corte múltiplos, 
incluindo as reduções na doença, absenteísmo, visitas a assistência à saúde, e uso de 
medicação durante os períodos de pico e surtos totais de influenza (16). O estudo foi 
realizado durante a temporada de influenza de 1997-98, quando a vacina e as cepas 
circulantes do vírus A (H3N2) não estiveram bem pareadas. O estudo não incluiu o teste 
laboratorial viral dos casos. Durante os períodos de pico do surto, nenhuma diferença foi 
identificada entre a LAIV e os receptores de placebo que apresentaram quaisquer episódios 
febris. Entretanto, a vacinação foi associada com reduções nas doenças febris graves de 
19% e doenças do trato respiratório superior de 24%. A vacinação também foi associada 
com menos dias de doença, menos dias de perda ao trabalho, menos dias com visitas aos 
prestadores de assistência à saúde e uso reduzido de prescrição de antibióticos e 
medicações sem prescrição. 

Entre o subconjunto de 3.637 adultos saudáveis de 18-49 anos, os receptores de LAIV (n = 
2.411) tiveram 26% menos episódios de doença do trato respiratório superior; 27% menos 
                                                   
* As temporadas de influenza usualmente ocorrem de outubro a maio.  
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de perda de dias de trabalho como resultado de doença do trato respiratório superior; e 
18%-37% menos dias de visitas a prestadores de assistência à saúde causadas por doença 
febril, comparado com os receptores de placebo (n = 1.226). Os dias de uso de antibiótico 
foram reduzidos em cerca de 41%-45% neste subconjunto etário. 

Um outro estudo de desafio randomizado, duplo-cego, controlado por placebo entre 92 
adultos saudáveis (LAIV, n = 29; placebo, n = 31; vacina inativada contra influenza, n = 
32) de 18-41 anos avaliou a eficácia da LAIV e da vacina inativada trivalente (15). A 
eficácia geral da LAIV e da vacina inativada contra influenza na prevenção de influenza 
documentada por laboratório de todas as três cepas influenza combinadas foi 85% e 71%, 
respectivamente, com base no desafio experimental por vírus para os quais os participantes 
eram suscetíveis antes da vacinação. A diferença entre as duas vacinas não foi 
estatisticamente significativa. 

Transmissão Pessoa-a-Pessoa dos Vírus Vacinais  

Considerando que a LAIV contém vírus vivo influenza, existe um potencial para a 
transmissão desses vírus de vacinados para outras pessoas. As crianças imunocompetentes 
vacinadas podem liberar vírus vacinais por ? 3 semanas (6). Um estudo não publicado em 
um centro de atenção a criança avaliou a transmissibilidade dos vírus vacinais de 98 
indivíduos vacinados para 99 não vacinados, todos de 8-36 meses. Oitenta por cento dos 
receptores de vacina liberaram ? 1 cepa viral, com uma média de 7,6 dias de duração (17). 
Um isolado do influenza tipo B foi recuperado de um receptor de placebo e foi confirmado 
como vírus do tipo vacinal. A probabilidade estimada de adquirir o vírus vacinal após 
contato íntimo com um único receptor de LAIV oi 0,58%-2,4%. O isolado tipo B retinha o 
fenótipo adaptado ao frio, sensível a temperatura, atenuado, e possuía a mesma seqüência 
genética de um vírus liberado de um receptor da vacina no mesmo grupo infantil 
participante. 

Estabilidade dos Vírus Vacinais  

Em experimentos clínicos, os vírus liberados pelos receptores de vacina têm sido 
fenotipicamente estáveis. Em um estudo, amostras de esfregaços nasais e de garganta foram 
coletados de 17 participantes do estudo por duas semanas após a recepção da vacina (18). 
Os isolados virais foram analisados por técnicas múltiplas genéticas. Todos os isolados 
retiveram o genótipo LAIV após a replicação no hospedeiro humano e todos retiveram os 
fenótipos adaptados ao frio e sensíveis a temperatura. 

Recomendações para a Vacinação contra Influenza  

As recomendações para a vacinação com a vacina inativada contra influenza têm como alvo 
grupos específicos para a vacinação anual, incluindo pessoas de ?meses que estejam sob 
alto risco para complicação da influenza devido a idade ou presença de determinadas 
condições médicas, pessoas que estejam em contato íntimo com aqueles de alto risco, 
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pessoas de 50-64 anos de idade e contatos íntimos de lactentes de 0-6 meses de idade (1). A 
vacinação com a vacina inativada contra influenza também é estimulada quando factível 
para crianças de 6-23 meses e seus contatos íntimos e babás. Além disso, os médicos 
devem administrar a vacina inativada contra influenza a qualquer pessoa que deseje reduzir 
a probabilidade de se tornar doente por influenza. As recomendações para uso da vacina 
inativada contra influenza estão localizadas em http://www.cdc.gov/mmwr/PDF/rr/rr5208.pdf.  

Recomendações para Uso da Vacina Viva, Atenuada contra Influenza  

A LAIV é uma opção para a vacinação de pessoas saudáveis de 5-49 anos, incluindo 
pessoas em contato íntimo com grupos de alto risco e aqueles que desejem evitar a 
influenza (Tabelas 1 e 2). As possíveis vantagens da LAIV incluem seu potencial para 
induzir uma ampla resposta imunológica mucosa e sistêmica, sua fácil administração e a 
aceitabilidade de uma administração intranasal ao invés da via intramuscular. (1). 

Pessoas Que Não Devem Ser Vacinadas com LAIV  

As seguintes populações não devem ser vacinadas com LAIV:  

* Pessoas de <5 anos e aquelas de >50 anos;† 

* Pessoas com asma, doença reativa das vias aéreas ou outros distúrbios crônicos do 
sistema pulmonar ou cardiovascular; pessoas com outras condições médicas 
latentes, incluindo doenças metabólicas, disfunção renal e hemoglobinopatias; ou 
pessoas com doenças de imunodeficiência conhecidas ou suspeitas ou que estejam 
recebendo terapias imunossupressoras;†  

* Crianças ou adolescentes que estejam recebendo aspirina ou outros salicilatos (por 
causa da associação entre a síndrome de Reye e a infecção influenza do tipo 
selvagem);†  

* Pessoas com história de síndrome de Guillain-Barré;  
* Mulheres gestantes;† o u  
* Pessoas com história de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, a quaisquer dos 

componentes da LAIV ou a ovos.  

Contatos íntimos de Pessoas de Alto Risco para Complicações da Influenza  

Os contatos íntimos de pessoas de alto risco para complicações da influenza devem receber 
a vacina contra influenza para reduzir a transmissão dos vírus influenza do tipo selvagem 
para pessoas de alto risco. Nenhum dado está disponível avaliando o risco para transmissão 
da LAIV dos receptores de vacina para contatos com imunossupressão. Na ausência desses 
dados, o uso da vacina inativada contra influenza é preferível para a vacinação dos 
membros domiciliares, trabalhadores da saúde e outros que tenham contato íntimo com 
pessoas imunossuprimidas devido ao risco teórico de que um vírus vacinal vivo, atenuado 
                                                   
† Estas pessoas devem receber a vacina inativado contra influenza.  
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pode ser transmitido a pessoa imunossuprimida e causar a doença. Por outro lado, nenhuma 
preferência é dada a vacina inativada contra influenza ou LAIV para a vacinação de pessoas 
saudáveis de 5-49 anos de idade em contato íntimo como todos os outros grupos de alto 
risco. 

Momento Oportuno para Administração da LAIV  

A administração da LIAV não está sujeita as recomendações de momento oportuno listadas 
porque não está aprovada para uso entre populações de alto risco. O tempo ideal para 
vacinar é usualmente em outubro e novembro, porém os prestadores de assistência à saúde 
podem iniciar a vacinação com LAIV o mais breve possível os suprimentos de vacina 
estejam disponíveis. As crianças de 5-8 anos que nunca tenham recebido a vacina contra 
influenza devem receber a LAIV pela primeira vez em outubro ou antes porque elas 
necessitam de uma segunda dose 6-10 semanas após a dose inicial. 

Dosagem, Administração e Armazenamento  

Dosagem da LAIV  

A LAIV é tencionada para administração nasal apenas e não deve ser administrada por via 
intramuscular, intradérmica ou intravenosa. A LAIV deve ser armazenada em -15ºC ou 
menos. A LAIV não deve ser armazenada em freezer do tipo frost-free (porque a 
temperatura pode ciclar acima de -15ºC), a menos que uma caixa de congelamento 
fornecida pelo fabricante seja usada. A LAIV deve ser descongelada antes da 
administração. Isto pode ser feito segurando um atomizador individual na palma da mão até 
o descongelamento, com administração subseqüente imediata. Alternativamente, a vacina 
pode ser congelada em um refrigerador e armazenada a 2ºC-8ºC  por ? 24 horas antes do 
uso. A vacina não deve ser recongelada após descongelamento. A LAIV é fornecida em 
atomizado pré-abastecido de uso único contendo 0,5 ml da vacina. Aproximadamente 0,15 
ml (ou seja, metade do conteúdo total do atomizador) é atomizado na primeira narina 
enquanto o receptor estiver na posição ereta. Um clip anexo divisor da dose é removido do 
atomizador para administrar a segundo metade da dose na outra narina. Se o receptor da 
vacina espirrar após a administração, a dose não deve ser repetida. 

A LAIV deve ser administrada anualmente de acordo com o esquema seguinte:  

* Crianças de 5-8 anos previamente não vacinadas a qualquer tempo com a LAIV ou a 
vacina inativada contra influenza devem recebe r 2 doses 

§ de LAIV separadas por 6-10 
semanas. 

* Crianças de 5-8 anos previamente vacinadas a qualquer tempo com LAIV ou vacina 
inativada contra influenza devem receber 1 dose de LAIV. Elas não necessitam de uma 
segunda dose. 

                                                   
§ Uma dose é igual a 0,5 ml, dividida eqüitativamente entre cada narina. 
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* Pessoas de 9-49 anos devem receber 1 dose de LAIV 

A LAIV pode ser administrada a pessoas com doenças agudas leves (por exemplo, diarréia 
ou infecção leve do trato respiratório superior com ou sem febre). Entretanto, se o 
julgamento clínico indicar congestão nasal que possa impedir a disposição da vacina na 
mucosa nasofaringeana, deve ser considerado o adiamento da administração até a resolução 
da doença. 

É desconhecido se a administração concorrente da LAIV com outras vacinas afeta a 
segurança ou eficácia da LAIV ou da vacina administrada simultaneamente. Na ausência de 
dados específicos indicando interferência, o seguimento das recomendações gerais do ACIP 
é prudente (19). As vacinas inativadas não interferem com a resposta imunológica de outras 
vacinas inativadas ou de vacinas vivas. Uma vacina inativada pode ser administrada 
simultaneamente ou a qualquer tempo antes ou após a LAIV. Duas vacinas vivas não 
administradas no mesmo dia devem ser administradas com ? 4 semanas de intervalo quando 
possível. 

Administração da LAIV e o Uso de Medicações Antivirais contra Influenza  

O efeito sobre a segurança e eficácia da co-administração da LAIV com medicamentos 
antivirais contra influenza não tem sido estudado. Entretanto, considerando que os 
antivirais contra influenza reduzem a replicação do vírus da influenza, a LAIV não deve ser 
administrada até 48 horas após a cessação da terapia antiviral contra influenza, e as 
medicações antivirais contra influenza não devem ser administradas por 2 semanas após a 
recepção da LAIV. 

Armazenamento da LAIV  

A LAIV deve ser armazenada a -15ºC ou menos. A LAIV não deve ser armazenada em 
freezer do tipo frost-free porque a temperatura pode ciclar acima de -15ºC, a menos que 
uma caixa de congelamento fornecida pelo fabricante ou outra estratégia seja usada. A 
LAIV pode ser congelada em um refrigerador e armazenada a 2ºC-8ºC por ? 24 horas antes 
do uso. Não deve ser recongelada após descongelamento. Informações adicionais estão 
disponíveis em Wyeth Product Quality (1-800-411-0086) ou em http://www.FluMist.com.  

Efeitos Colaterais e Reações Adversas  

Vinte experimentos clínicos pré-licenciamento avaliaram a segurança da LAIV aprovada. 
Nestes estudos combinados, aproximadamente 28.000 doses da vacina foram administradas 
a >20.000 indivíduos. Um subconjunto desses experimentos foram estudos randomizados, 
controlados com placebo nos quais >4.000 crianças saudáveis de 5-17 anos e >2.000 
adultos saudáveis de 18-49 anos foram vacinados. A incidência de eventos adversos 
possivelmente complicando a influenza (por exemplo, pneumonia, bronquite, bronquiolite 
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ou eventos do sistema nervoso central) não foi estatisticamente diferente entre os receptores 
de LAIV e placebo dos 5 a 49 anos de idade. 

Crianças  

Os sinais e sintomas relatados mais freqüentemente entre receptores da vacina que entre os 
receptores de placebo incluíram coriza nasal ou congestão nasal (20%-75%). Cefaléia (2%-
46%). Febre (0%-26%) e vômitos (3%-13%), dor abdominal (2%) e mialgia (0%-21%) 
(7,12,14,20-22). Esses sintomas foram associados mais freqüentemente com a primeira 
dose e foram autolimitados. Em um subconjunto de crianças saudáveis de 60-71 meses de 
um experimento clínico (8,9), certos sinais e sintomas foram relatados mais freqüentemente 
entre os receptores de LAIV após a primeira dose (n = 214) que entre os receptores de 
placebo (n = 95) (por exemplo, coriza, 48.1% verso 44.2%; cefaléia, 17.8% verso 11.6%; 
vômito, 4.7% verso 3.2%; mialgia, 6.1% verso 4.2%), porém essas diferenças não foram 
estatisticamente significativas. Dados não publicados de um estudo incluindo indivíduos de 
1-17 anos indicaram um aumento na asma ou doença reativa das vias aéreas no subconjunto 
de 12-59 meses. Devido a isto, a LAIV não está aprovada para uso entre crianças <60 
meses (ver Recomendações par Uso da Vacina Viva, Atenuada, contra Influenza). 

Adultos  

Entre os adultos, a coriza nasal ou congestão nasal (28%-78%), cefaléia (16%-44%), e dor 
de garganta (15%-27%) têm sido relatadas mais freqüentemente entre os receptores de 
vacina que entre os receptores de placebo (16,23,24). Em um experimento clínico (16), 
entre um subconjunto de adultos saudáveis de 18-49 anos, os sinais e sintomas notificados 
mais freqüentemente entre os receptores de LAIV (n = 2.548) que entre os receptores de 
placebo (n = 1.290) dentro de 7 dias após cada dose incluíram tosse (13.9% verso 10.8%); 
coriza (44.5% verso 27.1%); dor de garganta (27.8% verso 17.1%); calafrios (8.6% verso 
6.0%); e cansaço/fraqueza (25.7% verso 21.6%).  

Segurança Entre Grupos de Alto Risco devido a Morbidade Relacionada a Influenza  

Até que dados adicionais sejam adquiridos, as pessoas de alto risco para apresentarem 
complicações devido a infecção influenza (por exemplo, pacientes imunocomprometidos; 
pacientes com asma, fibrose cística ou doença pulmonar obstrutiva crônica; ou pessoas de 
? 65 anos não devem ser vacinadas com LAIV. A proteção da influenza nesses grupos deve 
ser feita pelo uso da vacina inativada contra influenza (ver recomendações para Uso da 
Vacina Viva, Atenuada, contra Influenza). 

Eventos Adversos Graves  

Eventos adversos graves entre crianças saudáveis de 5-17 anos ou adultos saudáveis de 18-
49 anos ocorreram a uma taxa de <1%. A vigilância deve continuar para os eventos 
adversos que possam não ter sido detectados em estudos anteriores. 
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