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Apresentacao

A coordenacdo da politica nacional de vacinacdo da populacdo brasileira, uma
das mais impactantes intervengBes em salde publica, é da responsabilidade da
Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes (CGPNI), do Departamento de
Vigilancia das Doengas Transmissiveis (DEVIT), da Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) do Ministério da Saude (MS).

A CGP NI adquire e distribui os imunobioldgicos e institui o Calendario Nacional
de Vacinacdo, além de definir estratégias de vacinacdo para criancas, adolescentes,
adultos, idosos e povos indigenas com vacinas normatizadas em calendarios especificos
para cada grupo.

Historicamente, diversos calendarios de vacinacdo foram propostos em funcéo de
diferentes situag@es, tais como: momento epidemioldgico, mudancas nas indicacbes das
vacinas ou incorporacao destas.

A vacina que protege contra o Papilomavirus Humano (HPV) foi incorporada ao Sistema
Unico de Saude (SUS) em 2014 e atualmente é aplicada em meninas e adolescentes, entre nove e
14 anos de idade (14 anos, 11 meses e 29 dias), meninos e adolescentes entre 11 e 14 anos (14
anos, 11 meses e 29 dias) de idade e para grupos com condi¢fes clinicas especiais descritas no
item 1. O MS adquiriu 6 milhGes de doses da vacina HPV, a um custo de R$ 258.1 milhdes.

No que diz respeito a vacina meningocdcica C (conjugada), em 2018 foi ampliada para
adolescentes (do sexo feminino e masculino) de 11 a 14 anos de idade (14 anos, 11 meses e 29
dias). Para a vacinacdo deste grupo alvo, o MS adquiriu 15 milhdes de doses da vacina
meningocdcica C conjugada, a um custo de R$ 493 milhdes. A ampliagdo para adolescentes, alem
de proporcionar protecdo direta aos mesmos, alcancara o efeito protetor da imunidade coletiva a
grupos ndo vacinados.

As acgdes de vacinacdo envolvem as trés esferas gestoras do SUS, contando com recursos
financeiros federais administrados pelo Fundo Nacional de Saude, repassados pelo MS aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, que sdo organizados e transferidos fundo a fundo,
de forma regular e automética, em conta corrente especifica e Unica e mantidos em instituicoes
oficiais federais conforme dispGe a Portaria n. 3992, de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre
as novas regras sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢fes e 0s
servigos publicos de satde do SUS.




1. Introducéo

1.1 Consideracdes sobre a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) —
vacina HPV quadrivalente

O MS com o objetivo de reforgar as atuais acdes de prevencgdo do cancer do colo do
utero, vulva, vagina, regido anal, pénis e orofaringe da continuidade a estratégia de vacinacao
contra o HPV dos tipos 6, 11, 16 e 18. A vacinacdo, conjuntamente com as atuais acdes para o
rastreamento do cancer nos sitios mencionados acima, possibilitard prevenir a doenca nas
proximas décadas, além de reduzir os ébitos relacionados com os acometimentos provocados pelo
virus.

Em 2018, a vacina HPV quadrivalente esta disponivel para a populacdo do sexo feminino
de nove a 14 anos de idade (14 anos, 11 meses e 29 dias) e para a populacéo do sexo masculino de
11 a 14 anos de idade (14 anos, 11 meses e 29 dias) com esquema vacinal de 2 (duas) doses (O e 6
meses). A estratégia de vacinagdo para meninos também contribui para reduzir a transmisséo do
virus para as mulheres e, assim, reduzir adicionalmente a incidéncia de doenca relacionada ao
HPV na populacdo feminina, fortalece as acdes de salde deste publico e ratifica a
responsabilidade compartilhada do MS para questBes de salde reprodutiva entre 0s géneros.

A vacina HPV quadrivalente continua disponivel nos Centros de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais (CRIE) e nas unidades basicas de satde para os homens e mulheres de
nove a 26 anos de idade vivendo com HIV/Aids (Virus da Imunodeficiéncia Humana/Sindrome da

Imunodeficiéncia Adquirida) e para os individuos submetidos a transplantes de 6rgédos sélidos, de
medula déssea e pacientes oncoldgicos que deverdo receber o esquema de 3 (trés) doses (0, 2 e 6
meses).

Destaca-se que mantém-se a necessidade de apresentacdo, no ato da vacinacdo, de
prescricdo médica para individuos vivendo com HIV/Aids e estende-se a mesma orientacdo para
os individuos submetidos a transplantes de Orgdos sélidos, de medula Gssea e pacientes
oncolégicos.

Ressalta-se que as orientacdes deste Informe Tecnico também se aplicam a populacgéo
indigena, ndo havendo diferenciacdo do esquema vacinal e faixa etaria a ser vacinada. Neste
sentido, a partir de 2017, a vacina HPV quadrivalente passou a fazer parte do Calendario Nacional
de Vacinagdo para ambos os sexos, estando disponivel nas acdes de rotina das mais de 36 mil
salas de vacinagdo do SUS.

A introdugdo e ampliacdo desta vacina foi possivel mediante a politica do MS em
fortalecer o complexo industrial da saude, ampliando a capacidade de producdo de vacinas no
pais. A tecnologia envolvida é resultado do acordo de transferéncia entre o MS, por meio do
Instituto Butantan a empresa MerckSharpDohme (MSD), que vai transferir gradualmente para o
Brasil a tecnologia e a férmula do principio ativo deste imunobioldgico. A transferéncia completa




de tecnologia para o Brasil, com producdo da vacina HPV quadrivalente 100% nacional, esta
prevista para este ano de 2018.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do SUS, contando com recursos da Unido,
conforme a Portaria n° 1.133, de 23 maio de 2014, que define valores para operacionalizagéo da
vacinagdo contra o HPV.

1.2 Papilomavirus Humano e Cancer

O HPV € um virus que apresenta mais de 150 genotipos diferentes, sendo 12 deles
considerados oncogénicos pela Agéncia Internacional de Pesquisa sobre Cancer (IARC) e
associados a neoplasias malignas do trato genital, enquanto os demais subtipos virais estdo
relacionados as verrugas anogenitais e cutaneas.

Os tipos de HPV de alto risco oncogénico séo detectados em 99% dos canceres de colo
do Gtero sendo os mais comuns os HPVs 16 e 18, que em conjunto, sdo responsaveis por cerca de
70% destes casos, contudo o HPV 16 sozinho € a causa de aproximadamente 50% em todo o
mundo. Os HPVs 6 e 11 estdo associados a até 90% das verrugas anogenitais. No Brasil, o perfil
de prevaléncia do HPV é semelhante ao global, sendo 53,2% para HPV 16 e 15,8% para HPV 18.

O cancer do colo do Utero é uma doenga grave que pode levar ao 6bito. E um importante
problema de salde publica devido a alta incidéncia e mortalidade, especialmente nos paises em
desenvolvimento.

Estimativas mundiais apontam aproximadamente 530 mil casos novos e 265 mil mortes
por cancer do colo do Utero ao ano, sendo 88% desses dbitos nos paises em desenvolvimento. No
mundo e no Brasil, se constitui como a terceira causa de morte por cancer entre mulheres.

No Brasil, o cancer do colo do Utero é o terceiro tipo mais frequente que acomete as
mulheres e faz, por ano, 5.264 vitimas fatais. Em 2018, as estimativas divulgadas pelo Instituto
Nacional do Céncer (INCA) séo de 16.370 casos novos a cada 100 mil mulheres e risco estimado
de 15,43 casos a cada 100 mil mulheres, com grandes iniquidades regionais.

Sem considerar os tumores de pele ndo melanoma, o cancer do colo do Utero € o primeiro
mais incidente na Regido Norte (25,62/100 mil). Nas Regides Nordeste (20,47/100 mil) e Centro-
Oeste (18,32/100 mil), ocupa a segunda posicdo mais frequente; enquanto, nas Regibes Sul
(14,07/100 mil) e Sudeste (9,97/100 mil), ocupa a quarta posicao.

Além do cancer do colo do utero, estima-se que o virus do HPV associado a outros
fatores é responsavel por 90% dos casos de cancer anal, 71% dos casos de cancer de vulva, de
vagina e de pénis, e 72% dos canceres de orofaringe.




Estudos realizados com homens entre 18 e 70 anos de idade aponta que homens
brasileiros (72%) tém mais infeccdo por HPV que 0s mexicanos (62%) e norte-americanos (61%).
A incidéncia de cancer de pénis é trés vezes maior em homens brasileiros do que homens norte-
americanos.

No que diz respeito a infec¢do oral por HPV como principal fator de risco para o cancer
de orofaringe, esta foi estabelecida em estudos de caso-controle. Ainda, a maioria (>90%) das
infeccOes orais séo adquiridas sexualmente.

1.3 Transmissdo do HPV

O HPV e transmitido por contato direto com uma pessoa infectada, sendo que a principal
forma de transmissdo é por via sexual, que inclui contato oral-genital, genital-genital ou mesmo
manual-genital. Estudos realizados em individuos com infec¢cdes pelo HPV recém-adquiridas
mostram que estas ocorreram logo apds o inicio da vida sexual, sendo que 10,4% das infec¢es é
pelo HPV tipo 16, um dos mais oncogénicos. Ainda, 45,5% das adolescentes do sexo feminino
contraem o HPV antes do inicio da primeira relacdo sexual com penetracdo vaginal.

A infeccdo genital pelo HPV também pode ser transmitida, durante o parto ou, ainda,
atraves de instrumentos ginecoldgicos nédo esterilizados.

1.4 Comportamento sexual e vacina HPV

Desde a introducdo da vacina HPV, uma das preocupacBes das familias em vacinar
meninas e adolescentes nessa faixa etaria seria uma possivel mudanga no comportamento sexual
dessas jovens que, influenciadas pela vacina, poderiam se sentir estimuladas a iniciar mais
precocemente sua vida sexual.

Vaérios estudos demonstram que a melhor ocasido para vacinagdo contra o0 HPV é
efetivamente na faixa etaria de 9 a 14 anos, antes do inicio da atividade sexual e enquanto os pais
ainda mantem o habito de levar os filhos para tomar outras vacinas administradas nessa faixa
etaria. Além disso, € nessa época da vida, que a vacinagdo proporciona niveis de anticorpos muito
mais altos que a imunidade natural produzida pela infeccdo do HPV.

Com a finalidade de avaliar o impacto da vacinagdo contra o HPV na vida sexual das
meninas, foi realizada uma pesquisa em 1.398 meninas nos Estados Unidos, entre os anos de 2006
e 2007. Destas, 493 receberam pelo menos uma dose da vacina HPV e o grupo de comparagéo
incluiu 905 meninas que receberam outras vacinas recomendadas, mas nao a vacina HPV.

Os pesquisadores acompanharam os dois grupos durante trés anos e notaram que as
garotas que receberam a vacina HPV ndo apresentaram uma taxa significativamente maior de
diagndsticos, testes, ou aconselhamentos sexuais em compara¢do com as que ndo receberam a




vacina. Isso sugere que a vacina HPV néo teve um impacto sobre o aumento da atividade sexual
delas.

Em estudos mais recentes realizados para comparar as atitudes e comportamentos sexuais
de mulheres que receberam ou ndo a vacina HPV, reforcam que a vacina ndo esta associada com o
aumento da atividade sexual. Foi realizada uma pesquisa com 223 mulheres jovens (13 a 24 anos),
sendo que 153 receberam a vacina HPV e 70 que néo receberam. O resultado apresentado mostrou
que a média de idade da primeira relacdo sexual ndo foi significativamente distinta entre os
grupos, assim como o0 numero de parceiros sexuais.

No que diz respeito aos homens, estudos de caso-controle de mulheres com céncer de
colo do utero e seus maridos mostraram que o comportamento sexual dos homens afeta o risco das
mulheres para a neoplasia cervical. Em areas com alta incidéncia de céncer cervical, o
comportamento sexual do parceiro masculino €, por si s6, um fator de risco para a neoplasia
cervical.

A vacinacdo contra 0 HPV em homens esta associada a diminuicdo de 88% nas taxas de

infeccdo oral por HPV. No caso de homens vacinados, nenhum apresentou infeccao pelo virus em
relacdo aos homens nédo vacinados.

1.5 Vacinagao contra o HPV no Brasil

O Ministério da Saude, por meio do PNI, ampliou, em 2014, o Calendario Nacional de
Vacinagdo com a introdugcdo da vacina HPV quadrivalente no SUS com esquema vacinal
estendido de trés doses (0, 6 e 60 meses), tendo como objetivo principal a reducdo do cancer do
colo do utero.

A populacdo alvo desta estratégia foi as meninas de nove a 13 anos, por esta vacina ser
altamente eficaz neste publico e antes de iniciar a vida sexual, induzindo a producédo de anticorpos
em quantidade dez a cem vezes mais altas em relacdo a infeccdo naturalmente adquirida.

A implantacdo da vacina HPV no Brasil foi gradativa e oferecida na rotina de vacinagéo
das unidades de saude do SUS e em escolas. No ano de 2014 o publico alvo foi as adolescentes de
11 a 13 anos de idade (13 anos, 11 meses e 29 dias), totalizando uma populacéo de 4,9 milhGes de
adolescentes nesta faixa etaria, e a meta de vacinar 80% desse grupo (representando 3,9 milhdes
de meninas). Por apresentarem maior vulnerabilidade e menor nimero, as meninas indigenas de 9
a 13 anos de idade foram incluidas na rotina de vacinacao, na sua totalidade nesse mesmo ano

A estratégia de vacinacdo nas escolas, utilizada para vacinacdo com a primeira dose,
permitiu que, no periodo de quatro meses fosse alcangada cobertura vacinal de 85% (4,19 milhdes
de meninas vacinadas), superando a meta de vacinagdo. Este foi um fato relevante, considerando
que outros paises levaram um tempo maior para conseguir vacinar um contingente populacional
tdo grande como este, a exemplo do Reino Unido que em dois anos vacinou 4,5 milhdes de
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meninas. Este éxito s6 foi alcancado com a intensa participacdo dos Estados e Municipios no
processo de vacinacdo, desenvolvendo estratégias bem coordenadas entre os setores salde e
educacdo. O trabalho articulado dos profissionais dessas duas areas permitiu que informacdes
sobre a importancia da vacinagdo nessa faixa etaria sensibilizassem e orientassem familias e,
especialmente, as adolescentes.

Em 2014, foram notificados 23 casos de reacdo psicogénica apos as adolescentes terem
recebido a vacina em ambiente escolar, o que pode favorecer a ocorréncia de eventos adversos
relacionados a reacdo de ansiedade entre as alunas proximas. Reacdo psicogénica pos-vacinagdo
tem sido relatada em outros paises, a exemplo da Australia, quando no ano de 2007, 720 meninas
com idade entre 12 e 17 anos foram vacinadas, com a mesma vacina HPV utilizada no Brasil, em
uma mesma escola e duas horas ap0s a vacinacao, 26 meninas apresentaram sintomas incluindo
tonturas, sincope e queixas neuroldgicas, como dificuldade de andar. Sem evidéncia de uma
etiologia orgénica ap6s exames laboratoriais e de imagens ou de relatos semelhantes de eventos
adversos em outro lugar utilizando o mesmo lote de vacina, concluiu-se que se tratava de uma
resposta psicogénica em massa decorrente da vacinagao.

No entanto, a ocorréncia desses eventos, que foram amplamente divulgados nos meios de
comunicacdo, em especial, nas redes sociais, fez com que tanto os pais como as adolescentes
tivessem receio com relacdo a seguranca da vacina, reduzindo para 60% a cobertura vacinal da
segunda dose no ano de 2014.

A partir de margo de 2015, a vacina HPV quadrivalente foi ampliada para as meninas de
nove a 13 anos de idade. Foi contemplada também, a populacdo feminina de nove a 26 anos de
idade, vivendo com HIV/Aids. Para esta populacdo, a vacina HPV quadrivalente também estava
disponivel, além das unidades de saude, nos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos
Especiais (CRIES) e nos Servicos de Atencdo Especializado (SAE) que possuem sala de
vacinacdo. Para este grupo diferenciado, ndo sdo formuladas estimativas de coberturas vacinais
por ndo haver populacdo alvo definida.

A partir de 2016, a exemplo do Reino Unido e de outros paises, 0 esquema da vacina
HPV, foi modificado para 2 doses (0 e 6 meses), visto que estudos realizados revelaram que tal
esquema apresentou uma resposta de anticorpos néo inferior (em meninas saudaveis de nove a 14
anos de idade) quando comparado com mulheres de 15 a 25 anos que receberam trés doses. Essa
recomendacéo atualmente consta, inclusive, na bula da vacina.

Ressalta-se que o esquema de 2 doses, com um intervalo minimo de 6 meses entre as
doses é indicado, visto que a resposta imunologica mostrou-se mais efetiva em situacGes onde
este intervalo é respeitado. Ainda, recomenda-se que o intervalo entre as doses ndo seja superior
a 12-15 meses, para que 0 esquema Vvacinal seja completado o mais prontamente, visando
garantir uma elevada producéo de anticorpos e a efetividade da vacinacdo. No entanto, caso 0s
adolescentes ou jovens, estejam em atraso com doses do seu esquema, mesmo ultrapassando o
intervalo recomendado (12-15 meses), este esquema vacinal devera ser continuado no momento




do comparecimento as salas de vacinacdo, ndo havendo a necessidade de reiniciar o esquema
vacinal.

Em 2017, ampliou-se a vacinagéo para as meninas de nove a 14 anos e introduziu-se para
0s meninos de 11 a 14 anos de idade. Também foram contemplados como grupos prioritarios, a
populagdo feminina e masculina de nove a 26 anos de idade vivendo com HIV/Aids,
transplantados de 6rgdos sélidos, de medula dssea e pacientes oncoldgicos, mantendo-se 0 mesmo
publico para o ano de 2018. Destaca-se que nesse ano a vacina continuou a ser oferecida para
meninas a partir de 9 anos e meninos a partir de 11 anos com possibilidade de completaram o
esquema até os 15 anos, 11 meses e 29 dias de idade.

Em 2017, a cobertura vacinal acumulada da vacina HPV, nas meninas entre nove a 14
anos de idade, foi de 82,6% para a primeira dose (D1) e de 52,8% para a segunda dose (D2),
sendo que algumas meninas completaram esquema vacinal apds os 15 anos de idade. Para os
meninos de 12 e 13 anos, a cobertura vacinal com a primeira dose (D1) foi de 43,8%.

1.6 Método para calculo de coberturas acumuladas nas coortes da populacdo feminina
vacinada com HPV quadrivalente no periodo de 2013 a 2017

Até 2015 o PNI adotava o método de cobertura vacinal anual para vacina HPV,
agregando as faixas etarias vacinadas no respectivo ano. Como ndo foi alcancada a cobertura de

100% para todas as faixas etarias, e considerando que as meninas de 14 anos também passaram a
ser vacinadas de acordo com as recomendacdes técnicas, foi necessario adotar novo método de
coorte para acompanhamento da situacdo vacinal de cada idade indicada para vacinacao.

O acompanhamento das coortes da populacdo feminina vacinada com HPV quadrivalente
considerou a soma de todas as doses aplicadas desde a introducdo da vacina em 2013 (Distrito
Federal, estado do Amazonas e alguns municipios de outros estados) para verificar a situagdo
vacinal atualizada no pais, em todas as idades, conforme esquema a seguir, para situacdo vacinal:
(i) Meninas vacinadas com 9 anos = aquelas que foram vacinadas com 9 anos em 2016; (ii)
Meninas vacinadas com 10 anos = aquelas que foram vacinadas com 9 anos em 2015 + aquelas
que foram vacinadas com 10 anos em 2016; (iii) Meninas vacinadas com 11 anos = aquelas que
foram vacinadas com 9 anos em 2014 + aquelas que foram vacinadas com 10 anos em 2015 +
aquelas que foram vacinadas com 11 anos em 2016; (iv) Meninas vacinadas com 12 anos =
aquelas que foram vacinadas com 10 anos em 2014 + aquelas que foram vacinadas com 11 anos
em 2015 + aquelas que foram vacinadas com 12 anos em 2016; (v) Meninas vacinadas com 13
anos = aquelas que foram vacinadas com 11 anos em 2014 + aquelas vacinadas com 12 anos em
2015 + aquelas que foram vacinadas com 13 anos em 2016; (vi) Meninas vacinadas com 14 anos
= aquelas que foram vacinadas com 12 anos em 2014 + aquelas que foram vacinadas com 13 anos
em 2015 + aquelas que foram vacinadas com 14 anos em 2016.




Este procedimento continua sucessivamente, para outras faixas de idade superiores a 14
anos, tanto para D1 quanto para D2, reiterando que na rotina dos servi¢cos de salde, as meninas e
meninos de 15 anos s6 poderdo completar esquema vacinal.

Justificativa para inclusdo de novos grupos para a vacinagao

2.1 Justificativa para inclusédo de meninos de 11 a 14 anos de idade na vacinagdo contra
HPV quadrivalente

A inclusdo de meninos na estratégia de vacinagdo contra o HPV tem feito parte da pauta
de discusséo de politicas publicas de saude pelo mundo. Em 2013, a Australia foi o primeiro pais a
incluir os meninos neste esquema, mesmo obtendo altas taxas de cobertura na vacinacgdo de
meninas. Alguns paises e regides como Austria, Israel, Estados Unidos, Suica, Canada, regido
alemd da Saxonia, México, regides italianas de Emilia-Romagna e Sicilia e Nova Zelandia
também recomendam a vacinacdo de homens com a vacina HPV. O Reino Unido, no momento,
encontra-se em fase de discussao para uma provavel inclusdo de meninos em 2017.

Nos paises desenvolvidos a incidéncia de cancer de colo datero tem sido
significativamente reduzida como resultado do programa preventivo. No entanto, o cancer de boca
e orofaringe sdo o 6° tipo de cancer no mundo, com 40.000 casos/ano e 230.000 mortes e a
incidéncia de cancer de orofaringe esta fortemente relacionada ao aumento proporcional de
HPV positivo e com a pratica do sexo oral. Este aumento é 2-3 vezes maior em homens que

mulheres e em contraste com cancer HPV negativo, sendo que a projecdo nos Estados Unidos da
América (EUA) de cancer de orofaringe HPV positivo superard o cancer cervical em 2020. Além
disso, mais de 90% dos casos de cancer anal sdo atribuiveis a infeccao pelo HPV, principalmente
ao subtipo 16, e, apesar de raro, sua incidéncia no mundo também vem crescendo.

Nos EUA a incidéncia de cancer de orofaringe em 2010 excedeu pela primeira vez a
incidéncia do cancer cervical em mulheres, no entanto nos paises em desenvolvimento (com baixa
adesdo vacinal e programa de preventivo) o cancer de colo Utero continua liderando a causa de
Obitos em mulheres. Assim, em 2010 a Advisory Committtee on Immunization Practices (ACIP)
orientou a utilizacdo da vacina HPV quadrivalente para meninos de nove a 26 anos. Em 2011,
apos avaliar a carga da doenca neste grupo, este Comité publicou que, a vacina¢do dos meninos é
custo efetiva quando o modelo inclui todos os desfechos relacionados ao HPV e, torna-se menos
custo efetiva quando se considera somente alguns desfechos relacionados ao HPV e as coberturas
de meninas na terceira dose sao superiores a 70%.

Ao contrario do cancer do colo do Utero, que possui 0 Programa de Preventivo, o cancer
de orofaringe ndo possui esta possibilidade de deteccdo precoce de lesdes pre-malignas, resultando
em casos com estagio avancado de diagnostico. Similarmente, o cancer anal estd aumentando em
homens e mulheres, também resultando de diagnostico tardio. Assim, postergar a expansdo da
vacinacao para meninos significard aumentar sofrimento, perda de vida e custos financeiros.



http://www.revistaencontro.com.br/app/noticia/atualidades/2016/03/09/noticia_atualidades,156365/oms-diz-que-vacina-contra-o-zika-virus-esta-longe-de-ser-realidade.shtml
http://www.revistaencontro.com.br/app/noticia/atualidades/2015/12/04/noticia_atualidades,155890/vai-viajar-entao-lembre-de-tomar-as-vacinas.shtml
http://www.revistaencontro.com.br/app/noticia/atualidades/2015/12/04/noticia_atualidades,155890/vai-viajar-entao-lembre-de-tomar-as-vacinas.shtml

Outra questdo de relevancia diz respeito a implementacdo de um programa de vacinacéo
para 0s meninos que pode constituir-se em uma oportunidade para o fortalecimento das acdes de
prevencdo da doenca face a Politica Nacional de Atencéo Integral a Saude do Homem.

2.2  Justificativa para inclusdo de meninos e homens de nove a 26 anos vivendo com
HIV/Aids na vacinagdo contra HPV quadrivalente

O HPV é a mais comum infec¢do sexualmente transmissivel. Ele € tdo prevalente que
cerca de 70-80% dos homens sexualmente ativos e as mulheres, vao adquiri-lo em algum
momento de sua vida. Ha uma chance de 50-80% da transmiss@o do HPV apos relacdo sexual sem
protecdo com alguém com infeccdo por HPV. Estima-se que 3 a 10% dos casos, especialmente
entre as pessoas com um sistema imune comprometido (por exemplo, porque s&o HIV-positivo), o
virus persiste e pode levar a graves problemas de salde com destaque para os Homens que fazem
sexo com Homens — HSH. Estes sdo o grupo de homens com maior risco de infec¢do por HPV e
as suas consequéncias, especialmente HSH que sé&o HIV-positivos.

Uma revisdo sistematica da prevaléncia do DNA-HPV genital em homens, examinou
dados geralmente limitados aos homens >18 anos de idade da Europa e da América do Norte. A
prevaléncia do HPV foi alta em todas as regides, mas variou de 1% a 84% entre os de homens de
baixo risco, e de 2% a 93% entre os homens de alto risco (Infecgédo, por exemplo, sexualmente
transmissivel (DST), homens HIV-positivos e parceiros de mulheres com a infec¢do pelo HPV ou
citologia anormal). Homens HIV-positivos que fazem sexo com outros homens, apresentaram
maior prevaléncia. As infec¢fes por HPV anal sdo muito comuns em HSH, e presenca quase
universal entre aqueles que sdo infectados pelo HIV.

E conhecido o fato de que as pessoas com imunodeficiéncia sdo particularmente mais
suscetiveis a outras infeccBes virais, em especial ao HPV, que também é considerada infeccdo por
transmissdo sexual. Nesses pacientes, o condiloma, as neoplasias intraepiteliais e o carcinoma ten-
dem a serem mais extensos, agressivos, recorrentes e persistentes que nos individuos
soronegativos.

A infeccdo pelo HPV também pode comprometer a cavidade oral na apresentacao
subclinica ou associada a neoplasias orais benignas ou malignas. As lesbes orais benignas
associadas ao HPV, como hiperplasia epitelial focal (doenca de Heck), papiloma de célula
escamosa oral, verruga vulgar oral (verruga comum) e condiloma acuminado oral, sdo referidas
coletivamente como verrugas orais. Estas sdo geralmente assintomaticas e podem ser persistentes
ou regredir espontaneamente. Associadas ao HPV, as verrugas orais tém prevaléncia de 0,5% na
populacdo em geral, mas ocorrem em até 5% dos individuos HIV positivos e em até 23% destes
em terapia antirretroviral.

Quinn et al. estudaram 105 HSH da cidade de Lima, Peru, e demonstraram que nesse
grupo, o HPV foi o principal fator de risco para cancer anal. Em 77,1% deles havia infec¢éo pelo
HPV, dos quais 79,0% estavam infectados com dois ou mais tipos virais e 47,3% por um tipo
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oncogénico. Os tipos de HPV mais frequentes foram 53, 6, 16 e 58 e 0 HPV de alto risco
associou-se com trabalho sexual, status do HIV e com a infeccdo retal por clamidia ou gonococos.
Esses resultados suportam que ampliando a cobertura da vacina contra o0 HPV e aumentando a
vigilancia, pode-se reduzir o cancer anal em HSH.

Wilkin et al. determinaram a seguranga e imunogenicidade da vacina quadrivalente contra
HPV (6, 11, 16, 18) em 112 homens infectados pelo HIV, com idade entre 22 e 61 anos, sem
neoplasia intraepitelial anal ou historia de cancer anal. Nesse estudo, os individuos estavam em
terapia antirretroviral e tinham no plasma um nivel de HIV-1 RNA inferior a 200 c6pias/mL e
CD4 superior a 200 células/uL, ou nao estavam recebendo terapia antirretroviral e tinham CD4
superior a 350 células/uL. Os autores concluem que a vacina HPV quadrivalente foi altamente
imunogénica em homens infectados por HIV.

2.3 Justificativa para indica¢io da vacina HPV em imunodeprimido ndo HIV/Aids

Os pacientes imunodeprimidos apresentam maior chance de adquirir uma infeccéo
persistente e também apresentam maior risco de desenvolver cancer e complicac@es relacionadas
ao HPV. No tdpico anterior foi feita a descricdo da vacina HPV em pacientes imunodeprimidos
com HIV/Aids, porém neste item serd abordada a vacinacdo para HPV em individuos
transplantados de Orgdos solidos ou de células-tronco hematopoiéticas (medula dssea) e
imunodeficiéncia devido ao cancer ou a imunodepressao terapéutica.

No estudo de Grulich et al. (2013), as taxas de céanceres relacionados a0 HPV em
transplantados foram de 2,13% no colo do Utero, 22,76% em vulva e vagina, 15,79% em pénis,
4,85% em anus e 3,23% em cavidade oral e faringe.

Os Guidelines tém orientado que os individuos a serem submetidos a transplantes de
orgdos solidos realizem a vacinacdo HPV no pré-transplante. Seguindo o esquema de trés doses
(0, 2 e 6 meses) entre as faixas etarias de nove e 26 anos de idade, em homens e mulheres.
Contudo pode-se completar o esquema apds o transplante, devendo seguir um periodo de 6 a 12
meses subsequente a este procedimento médico.

Os individuos a serem submetidos ao transplante de medula 6ssea devem considerar o
esquema para vacinar contra 0 HPV no poés-transplante, sendo o esquema de trés doses também,
com o intervalo de 0, 2 e 6 meses, em ambos 0s sexos, entre nove e 26 anos de idade. Contudo, em
relacdo ao periodo para administrar a vacina entre seis e 12 meses ap0s a cirurgia, alguns paises
europeus tém adotado o periodo de 12 meses por uma questdo de calendario vacinal.

No que tange aos pacientes oncologicos, deve-se administrar a vacina HPV
quadrivalente, duas semanas antes de iniciar o tratamento quimioterapico ou trés a seis meses apos
0 seu término.




3. Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)
3.1 Forma farmacéutica, apresentacao e composicao

O Ministério da Saude adquiriu a vacina HPV quadrivalente 6, 11, 16 e 18
(recombinante) do Instituto Butantan, conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1: Forma farmacéutica, apresentacdo e composicdo por dose da vacina HPV
guadrivalente.

Laboratério Produtor Instituto Butantan

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacédo Frasco-ampola de dose Unica de 0,5 mL

Via de administracdo Intramuscular

Indicacdo de uso Adulto e pediétrico

Composicéo por dose de 0,5mL Ingredientes ativos: cada dose de 0,5 mL da
vacina quadrivalente contém aproximadamente 20
mcg de proteina L1 do HPV 6, 40 mcg de proteina
L1 do HPV 11, 40 mcg de proteina L1 do HPV 16
e 20 mcg de proteina L1 do HPV 18.

Ingredientes inativos: aluminio (como sulfato de
hidroxifosfato de aluminio amorfo), cloreto de
sodio, L-histidina, polissorbato 80, borato de
s6dio e agua para injetdveis. O produto nédo
contém conservante ou antibiético.
ContraindicacGes Hipersensibilidade aos principios ativos ou a
qualquer dos excipientes da vacina. As pessoas
que desenvolvem sintomas indicativos de
hipersensibilidade ap6s receber uma dose da
vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante) ndo devem receber outras doses.
Cuidados de armazenamento Conservar em temperatura entre +2°C e +8°C e ao
abrigo da luz. N&o congelar.

Fonte: Bula do laboratorio/CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

3.2 Objetivos

= Populacdo feminina: prevenir os canceres do colo do Utero, vulva, vagina e regido
anal, refletindo na reducéo da incidéncia e da mortalidade por esta enfermidade, além
da reducéo da incidéncia das verrugas genitais.
Populacdo _masculina: prevenir os canceres de pénis, anus e garganta e contra as
verrugas genitais. Além disso, por serem 0s responsaveis pela transmissdo do virus
para suas parceiras, ao receber a vacina estdo colaborando com a reducéo da incidéncia
do céncer de colo de utero e vulva nas mulheres.

3.3 Meta

Para ambos 0s sexos, a meta é vacinar 80% da populacao alvo.




3.4 Populacéo alvo

A populacdo alvo para vacinacdo contra o0 HPV séo as meninas e adolescentes de nove a
14 anos (14 anos, 11 meses e 29 dias) e 0s meninos e adolescentes de 11 a 14 anos de idade (14
anos, 11 meses e 29 dias. Também estdo contempladas mulheres e homens de nove a 26 anos de
idade vivendo com HIV/Aids e os individuos submetidos a transplantes de 6rgdos sélidos, de
medula 6ssea e pacientes oncol6gicos.

Deve-se verificar a indicagdo da vacina HPV quadrivalente conforme as possiveis
situacBes vacinais encontradas entre os adolescentes. Estes detalhamentos estdo descritos nos
quadro 2.

Quadro 2: Indicacdo da vacina HPV quadrivalente conforme as possiveis situa¢des vacinais

encontradas.

Situacles

Conduta

Orientacdes técnicas

(1) Se previamente recebeu D1
da vacina bivalente na
clinica privada

O ideal é manter o esquema com a
mesma vacina (bivalente). Mas se a
vacina usada na dose anterior néo
estiver disponivel, recomenda-se
administrar a vacina quadrivalente,
disponivel na rede publica, para
completar o0 esquema

N&o existem dados disponiveis sobre
a seguranca, imunogenicidade ou
eficécia das duas vacinas contra o
HPV quando usadas de forma
intercambidvel. Essas vacinas tem
caracteristicas, componentes e
indicacOes diferentes, e em situagdes
onde ambas sdo comercializadas,
todos os esforgos devem ser para a
administracdo da mesma vacina para
completar o esquema vacinal.

Se previamente recebeu D1
da vacina quadrivalente na
clinica privada

Administrar D2 com a vacina
quadrivalente, respeitando o
intervalo minimo de 06 meses entre
as doses.

Se previamente recebeu a
D1 da vacina quadrivalente
no SUS e, por opcdo, queira
receber a D2 em clinica
privada para seguir o
esquema 0, 2 e 6 meses.

N&o ha impedimento em completar o
esquema na clinica privada.

Se previamente recebeu D1
e D2 da vacina
quadrivalente na clinica
privada e, por opgdo, queira
receber a D3 conforme o
esquema 0, 2 e 6 meses

Considerar intervalo minimo de 6
meses entre a D1 e a D3. Registrar
esta dose como D2 no sistema de
informacdo, conforme esquema
preconizado em 2016, pelo
Ministério da Saude.

Se referiu ter recebido
previamente a vacina HPV,
mas desconhece o tipo e
ndo tem o comprovante.

Considerar ndo vacinada.
Administrar D1 da vacina
quadrivalente e agendar D2, seis
meses apds essa dose.

Segundo a OMS, se a vacina com a
qual o adolescente iniciou 0 esquema
é desconhecida ou ndo est4
disponivel, recomenda-se utilizar a
vacina disponivel na rede publica.

Se recebeu a D1 da vacina
quadrivalente ha mais de 6
meses

Administrar a D2 da vacina
quadrivalente

Se esquema completo da
vacina bivalente

N&o revacinar com a quadrivalente

Adolescente que recebeu a
D1 da vacina quadrivalente

Administrar a D2 com um intervalo
minimo de seis meses e maximo de




aos 14 anos de idade. até 12 meses

(9) Adolescente que ja Considerar vacinado
completou 14 anos e
recebeu a D1 e a D2 da
vacina quadrivalente

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS (2018).

Importante: Adolescentes de 15 anos que comprovarem D1, administrar D2 mesmo apds o
intervalo de seis meses entre essas doses.

3.5 Esquema vacinal

O esquema vacinal para meninas/adolescentes de nove a 14 anos e meninos/adolescentes
de 11 a 14 anos consiste na administragéo de 2 (duas) doses (0 e 6 meses), respeitando o intervalo
minimo de seis meses entre as doses.

Recomenda-se que no momento da administracdo da primeira dose seja entregue uma
carta ao adolescente orientando sobre onde se dirigir para a administracdo da dose seguinte,
conforme modelo dos Anexos I e I1.

Para meninos e meninas ou mulheres e homens vivendo com HIV/Aids e individuos
submetidos a transplantes de érgdos sélidos, de medula dssea e pacientes oncolégicos, entre nove
e 26 anos de idade, o esquema vacinal consiste na administracdo de 3 (trés) doses (0, 2 e 6 meses).
Observar no quadro 4 quanto aos intervalos minimos entre as doses.

Quadro 3: Intervalo minimo entre as doses

Doses Intervalo
D1 para D2 1 més (30 dias)
D2 para D3 4 meses (120 dias)

D1 para D3 6 meses (180 dias)
Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS (2018).

Nota: Meninas/meninos e mulheres/homens vivendo com HIV/Aids deverdo receber a vacina

independentemente do CD4 e preferencialmente em terapia antirretroviral, no entanto, mantém-

se a necessidade de apresentar prescricdo medica no ato da vacinacao.

3.6 Termo de recusa de vacinagao

Para adolescentes que irdo fazer a primeira dose nas unidades basicas de salde ndo ha
necessidade de autorizacdo escrita ou acompanhamento dos pais ou responsaveis.




A vacinacdo em escolas, caso o pai ou responsavel ndo autorize a vacinacdo do
adolescente, orienta-se que assine e encaminhe a escola o “Termo de Recusa de Vacinagdo contra
HPV”, distribuido pelas escolas antes da vacinacdo, conforme modelo do Anexo Ill. Depois de
assinado o “Termo de Recusa de Vacinac¢do”, devera retornar a unidade de saude de referéncia
com antecedéncia de uma semana, para o planejamento das doses a serem administradas.

Para a administracdo da segunda dose, ndo ha necessidade de envio do “Termo de Recusa de
Vacinagao contra HPV”, uma vez que a vacinagao ja foi autorizada anteriormente pelos pais ou
responsaveis, sendo que essa dose faz parte do esquema vacinal preconizado.

3.7 Procedimentos no preparo da vacina e modo de administracéo

A vacina HPV quadrivalente deve ser administrada exclusivamente por via
intramuscular, preferencialmente na regido deltoide, na parte superior do brago. O volume da dose
deve corresponder a 0,5mL.

As seringas e agulhas recomendadas para administracdo da vacina devem seguir as
seguintes especificacdes:

v Seringas: 1mL ou 3mL com bico Luer Slip ou Luer-Lok.
v Agulhas para via intramuscular: 25 x 0,6 mm, 25 x 0,7 mm ou 25 x 0,8 mm.

Antes da administracdo da vacina, devem ser conferidas: a seringa e agulha a serem
utilizadas, a integridade do frasco e as informacdes do rétulo, a validade do produto e o volume
dosagem a ser administrado. O frasco deve ser visualmente inspecionado para deteccdo de
particulas ou de descoloracdo que contraindiquem a utilizacdo. Na presenca de alteracdes, a vacina
devera ser encaminhada para exame, de acordo com as normas de biosseguranca. Imediatamente
antes da administracdo, o frasco deve ser homogeneizado de forma a manter a suspensao da
vacina. A aparéncia do contetdo ap6s ser homogeneizado é um liquido branco e turvo.

Apo6s a administracdo da vacina HPV quadrivalente tem sido observada a ocorréncia de
desmaios atribuidos a sindrome vasovagal ou reacdo vasopressora que ocorre, normalmente, em
adolescentes e adultos jovens. Desta forma, recomenda-se que o adolescente permaneca sentado
em observacao por aproximadamente 15 minutos apos receber a vacina HPV, para reduzir risco de
quedas e permitir pronta intervencao caso ocorra a sincope.

A vacina HPV quadrivalente pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas do
Calendario Nacional de Vacinagdo do PNI, sem interferéncias na resposta de anticorpos a qualquer
uma das vacinas. Quando a vacinagdo simultanea for necesséria, devem ser utilizadas agulhas,
serinaas e reaides anatémicas distintas.




3.8 Precaucoes

o A vacina deve ser adiada em pessoas que estejam com doencas febris agudas,
moderadas ou graves. Contudo, a presenca de uma infeccéo leve, como é o caso de resfriado
ou de febre baixa, ndo constitui motivo para o adiamento da vacinacéo.

o Trombocitopenia: a vacina deve ser administrada com precaucdo em pessoas com
trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulacdo pelo risco de ocorrer sangramento ou
hematoma ap0s a injecdo intramuscular.

o Pessoas com historia prévia de doencas neuroldgicas, tais como crises convulsivas
deverdo ter avaliacdo médica anterior e apresentarem prescricdo do médico assistente para
realizacdo da vacinacao.

o N&o h& evidéncia do uso durante a lactacao.

Contraindicac6es

o A vacina HPV quadrivalente é contraindicada e, portanto, ndo deve ser administrada
nas pessoas que desenvolveram sintomas indicativos de hipersensibilidade grave apds
receber uma dose da vacina.

o A vacina é contraindicada durante a gestacdo, uma vez que ndo ha estudos conclusivos
em mulheres gravidas até o presente momento. Caso a menina/adolescente engravide apds o
inicio do esquema vacinal, recomenda-se que as doses subsequentes sejam adiadas até o
periodo pos-parto. Caso a vacina seja administrada inadvertidamente durante a gravidez,
nenhuma intervencdo adicional é necessaria, somente o0 acompanhamento pré-natal
adequado.

o A vacina HPV quadrivalente € produzida em Scharomyces cerevisiae sendo, portanto,
contraindicada para pessoas com histéria de hipersensibilidade comprovada imediata a
leveduras.

E importante reforcar que a vacina HPV quadrivalente pode ser administrada em
lactantes, pois as informacdes disponiveis ndo demonstram nenhum efeito prejudicial para
as criancas.

Imunossupressédo por doenca ou medicamentos ndo contraindicam a vacinagao.

4. Vigilancia de Eventos Adversos Pos-Vacinagédo

Segundo o Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao,
0s principais eventos adversos associados a vacina HPV quadrivalente estdo descritos no quadro 4.
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Quadro 4: Tipos de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo e 0s seus respectivos sinais e sintomas.

Tipo de evento adverso Principais sinais e sintomas

Reacdes locais Dor no local da aplicagdo, edema e eritema de intensidade moderada

Cefaleia
Febre de 38°C ou mais
Sincope (ou desmaio)

o Reac0es de hipersensibilidade

ManifestacGes sistémicas

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS (2018).

A sincope mais frequente em adolescentes e adultos jovens é a sincope vasovagal,
particularmente comum em pessoas com alguma labilidade emocional. Geralmente, ha algum
estimulo desencadeante como dor intensa, expectativa de dor ou um choque emocional subito.
Vaérios fatores, tais como jejum prolongado, medo da injecdo, locais quentes ou superlotados,
permanéncia de pé por longo tempo e fadiga, podem aumentar a probabilidade de sua ocorréncia.
Este quadro clinico ndo é atribuido exclusivamente a vacina HPV quadrivalente, ja que pode ser
observado na administracdo de outras vacinas ou de outros medicamentos injetaveis.

Por se tratar da aplicacdo de uma nova vacina com cobertura imediata de um grande
nimero de jovens, a vigilancia ativa dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo composta por
identificacdo, registro e manejo apropriado destes é imprescindivel para avaliar a seguranca do
produto. Para isso, tornam-se necessarias a notificacdo e investigacdo de todos os eventos
adversos imediatos e mediatos que venham a ocorrer.

Recomenda-se que, antes de iniciar a vacinacdo, é muito importante estabelecer-se uma
retaguarda em unidades de referéncia para atendimento de casos que requeiram assisténcia médica
imediata, especialmente se a vacinacao for realizada em escolas.

Os eventos adversos graves deverdo ser notificados dentro das primeiras 24 horas,
conforme Portaria Ministerial n® 204 de 17/02/2016, do nivel local até o nacional, seguindo
os fluxos de informacdo e de investigacdo descritos no Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo, do MS.

Registro de doses aplicadas no sistema

O registro de vacinagdo dos adolescentes no sistema obedecerd a mesma regra dos demais
registros para esta vacina, ja realizados na rotina diaria dos servicos de saude, tanto para a
vacinagdo das meninas, meninos e adolescentes.

Os registros devem ser realizados preferencialmente, por meio do Sistema de Informacéo
do Programa Nacional de Imunizacdes (SIPNI) Desktop ou Web. Porém, os estabelecimentos de
salde que ainda ndo implantaram o SIPNI podem registrar as doses aplicadas no APIWEB
(Avaliacdo do Programa de Imunizag6es — WEB).
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Os boletins de registros consolidados de doses aplicadas (APIWEB) e o boletim de
registro nominal individualizado (SIPNI Desktop e Web) a serem utilizados nos servicos de saude
devem ser os mesmos ja utilizados rotineiramente nas atividades de vacinacao.

OrientacGes técnicas sobre como registrar os dados no sistema (APIWEB ou SIPNI
Desktop ou Web), de acordo com a situacdo vacinal encontrada, estdo contempladas no quadro 5.

Ressaltamos a importancia de atentar para o correto registro das doses aplicadas, evitando
assim prejuizo na consolidacdo dos dados e da cobertura vacinal.

Quadro 5: Orienta¢des técnicas de registro:

Orientac0es técnicas de registro

APIWEB

Para o registro da vacina HPV aplicada em meninos/
adolescentes deve ser selecionado o imunobiol6gico: SEXO
MASCULINO - HPV QUADRIVALENTE, cujo boletim ja
é utilizado para informar as doses aplicadas da vacina HPV
em meninos nos servicos particulares e em algumas
unidades publicas. Apds a selecdo do imunobioldgico no
boletim de registro, a digitagdo das doses no campo
correspondente a dose D1 ou D2 e D3 (meninos convivendo
com HIV) devem ser feitas, de acordo com a faixa etaria do
adolescente vacinado.

SIPNI (Desktop ou Web)

Antes de iniciar o registro deve-se proceder a pesquisa do
adolescente no sistema e caso ndo o encontre deve-se
cadastra-lo. Apos o cadastro, deve ser iniciado o registro da
dose aplicada, selecionando a estratégia ROTINA, o
imunobiolégico HPV QUADRIVALENTE - HPV QUADRI
e incluir informacdes sobre Lote, Laboratério, dose (D1 ou
D2 e D3), vacinador e, clicar em + DOSE para que a dose
seja gravada.

OBS: Ap6s o preenchimento deve clicar em *salvar
usudrio™ antes de finalizar a ficha.

OBS!: Para o registro das doses aplicadas em meninos/
adolescentes convivendo com HIV atendidos no CRIE ou
ndo, deverdo selecionar a estratégia ESPECIAL e manter

as demais orientacdes estabelecidas acima.

OBSERVAGCAO.: A movimentacdo do imunobiol6gico (HPV Quadrivalente - HPV Quadri) deve
ser realizada uma vez ao més, pelas salas de vacinas e transmitidas ao banco nacional.




6. Considerac0es sobre a vacina meningococica ¢ (conjugada)

Algumas das caracteristicas da doenca meningococica (DM), como sua rapida evolugéo,
gravidade e letalidade, assim como seu potencial carater epidémico, fazem com que a
possibilidade de prevencéo desta infeccdo, por meio de vacinas, assuma fundamental importancia.
A Neisseria meningitidis (meningococo) permanece sendo a principal causa de meningite
bacteriana no Brasil, onde o sorogrupo C tem sido ainda o principal agente causador da doenca
meningocdcica (75%), cuja prevencgdo é feita pela administragdo da vacina meningocécica C, ja
incorporada ao Calendario Nacional de Vacinacdo desde 2010.

A anélise dos dados epidemioldgicos do Brasil demonstra que, apds a introducdo da
vacina meningocécica C conjugada, ocorreu uma importante reducdo das taxas de incidéncia de
DM do sorogrupo C nos grupos etarios alvo da vacinagdo. Muito embora seja possivel observar
reducdo da doenca também em grupos etéarios ndo alvo da vacinacdo, é possivel identificar que
algumas Unidades Federadas apresentam aumento da incidéncia do sorogrupo C, especialmente
nos grupos etérios de 5 a 24 anos, principalmente a partir de 2014. Entre 2011 e 2016, 40% dos
casos de DM sorogrupo C ocorreram neste grupo etario; e a letalidade média nos altimos cinco
anos foi de 18%. Além disso, na ocorréncia de um surto de DM pelo sorogrupo C, as faixas etarias
mais acometidas sdo a de adolescentes e de adultos jovens.

Os adolescentes também sdo os principais responsaveis pela manutencdo da circulagdo da
doenca na comunidade, em decorréncia de elevadas taxas de estado de portador do meningococo
em nasofaringe, com pico de prevaléncia de 23,7% ocorrendo aos 19 anos de idade. No Brasil, 0s
estudos de portadores séo raros, no entanto, um estudo realizado na cidade de Campinas/SP, em
2012, demonstrou uma prevaléncia de portadores assintoméaticos de meningococo de 9,9% entre
individuos de 11 a 19 anos, com predominio de cepas do sorogrupo C. Outro estudo sobre
prevaléncia de portadores entre adolescentes de 11 a 19 anos que foi realizado no municipio de
Salvador/BA, em 2014, demonstrou uma prevaléncia total de 4,9%, sendo que para o sorogrupo C
a prevaléncia foi de 0,17%. A baixa prevaléncia observada neste estudo pode ser devido a
campanha de vacinagdo contra 0 meningococo do sorogrupo C que ocorreu naquele municipio em
2010, para individuos de 10 a 24 anos.

Nos diferentes paises que introduziram as vacinas meningocdcicas C conjugadas em seus
programas de imunizacdo, proporcionaram a reducdo da incidéncia da DM do sorogrupo C. Essas
vacinas ndo so propiciaram prote¢do direta contra a doenga aos vacinados, mas também reduziram
a doenca entre individuos ndo vacinados, prevenindo a aquisi¢do do estado de portador em
nasofaringe do meningococo C entre os vacinados, diminuindo a circulagdo e transmisséo da
bactéria na populacdo de uma maneira geral, reduzindo, assim, o risco de infecgéo.

Estudos que avaliaram a persisténcia de titulos de anticorpos protetores (anticorpos
bactericidas séricos) entre criancas e adolescentes que foram vacinados em diferentes idades e
esquemas, demonstraram que criangas que receberam a vacina em idades mais avangadas, por
exemplo, entre 6 a 15 anos, mantiveram taxas de persisténcia de titulos de anticorpos protetores
mais altas do que aquelas vacinadas em idades mais precoces (entre dois meses e seis anos).




As vacinas meningocécicas C conjugadas tém relacdo direta com a idade em que sdo
administradas. As evidéncias de rapida perda de titulos de anticorpos protetores para as criangas
imunizadas mais precocemente sugerem que parte dessas criancas estara suscetivel ao risco de
estado de portador e a doenga ao entrar na adolescéncia.

As constatacOes de reducdo de titulos de anticorpos protetores poucos anos apos a
vacinacdo de lactentes e criangas pequenas, em um cenario onde ndo se espera a ocorréncia
imediata do importante efeito da protecdo de rebanho, enfatizam a necessidade de revisdo das
atuais politicas de saude publica e desenvolvimento de novas estratégias de imunizacdo. Diante
disso, foram incorporadas coortes de adolescentes no programa de vacinacdo para a meningite C
desde 2017, com o intuito de proteger diretamente estes individuos contra a doenca, bem como
reduzir o numero de portadores da bactéria em nasofaringe deste grupo etério, protegendo
indiretamente as coortes ndo vacinadas.

As sociedades cientificas brasileiras recomendam o wuso rotineiro da vacina
meningocécica C conjugada para lactentes maiores de dois meses de idade, criancas e
adolescentes. No primeiro ano de vida, € indicada aos 3 e 5 meses e a dose de reforgo, entre 12 e
15 meses de idade além de doses de reforco entre 5 e 6 anos de idade e aos 11 anos. A
recomendacdo das doses de reforco 5 anos depois do esquema inicial realizado na infancia (entre 5
e 6 anos de idade para os vacinados no primeiro ano de vida) e na adolescéncia (a partir dos 11
anos de idade) é baseada na rapida diminuicdo dos titulos de anticorpos associados a protecao,
evidenciada com todas as vacinas meningocécicas conjugadas.

O PNI recomenda a administrar o esquema de duas doses, aos trés e cinco meses de
idade, com intervalo de 60 dias entre as doses, minimo de 30 dias, sendo o primeiro reforco
administrado aos 12 meses de idade. Os adolescentes de 11 a 14 anos, devem receber o segundo
reforco ou dose Unica, conforme situacdo vacinal encontrada.

A vacinacédo de adolescentes proporcionara protecdo direta impedindo o deslocamento do
risco de doenca para esses grupos etérios, alcancando, ainda, o desejado efeito protetor da
imunidade de rebanho, que estende a prote¢do a coortes de individuos ndo vacinadas.

Ressalta-se que a faixa etaria para esta vacinacdo serd a mesma dos adolescentes com
indicacdo para a vacina HPV, visto que um estudo publicado em 2014 pela Pediatrics, jornal da
American Academy of Pediatrics dos EUA, que avaliou as mudangas nas coberturas vacinais de
adolescentes, concluiu que a oferta de diferentes vacinas (dTpa, meningocdcica e HPV) no mesmo
momento, nesta faixa etaria, possibilita uma maior adeséo ao calendéario, tanto em meninos como
em meninas.

Paises que demonstraram sucesso dos programas de imunizacdo com a vacina
meningocdcica C (conjugada), como por exemplo, Reino Unido, Espanha, Canada e Australia, o
justificam principalmente pelo efeito protetor de imunidade de rebanho conseguido por meio da
vacinacao de grupos etarios mais velhos, em especial adolescentes, 0s quais s&o responsaveis por

21




manter a circulacdo da doenca devido as taxas elevadas de estado de portador do meningococo em
nasofaringe.

6.1 Populacdo alvo da vacinagdo

Meninas e meninos adolescentes de 11 a 14 anos de idade.
6.2 Meta

A meta é vacinar em 2018, pelo menos, 80% do grupo prioritario para a vacinagado
(adolescentes de 11 a 14 anos de idade).

6.3 Forma farmacéutica e apresentacdo da vacina meningocdcica ¢ (conjugada)

As especificacbes da vacina estdo descritas no quadro 6.

Quadro 6: Especificacfes da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) utilizada na
rotina de vacinacéo, Brasil, 2018.

Laboratério FUNED/GSK/Novartis

Imunizacdo ativa de criangas a partir de 2 meses de idade, para a
Indicacéo preservacdo da doencga invasiva causada por Neisseria meningitidis
do sorogrupo C

Apresentacéo Frasco-ampola ou seringa preenchida unidose

Suspensdo injetavel, branca, opalescente, livre de particulas
estranhas visiveis

Via de administracéo Intramuscular

Forma Farmacéutica

Oligosscarideo meningocécico C 10mcg, conjugado com
proteina CRM 197 de Corynebacterium diphtheriae .... 12,5 a 25
mcg.

Excipientes: hidroxido de aluminio, histidina, cloreto de sédio e agua
para injetaveis.

Esta vacina ndo contém conservante.

Composicéo por dose de 0,5mLlI

Conservar em temperatura entre +2°C e +8°C e ao abrigo da luz. N&o

Conservacao
¢ congelar.

Fonte: Bula do laboratorio/CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

6.4 Vias de administracao

Deve-se adotar a_via de administracédo intramuscular profunda no vasto lateral da
coxa em criangas menores de dois anos de idade e no deltoide, em criangas maiores de dois anos e
adolescentes. Administrar com cautela em individuos com trombocitopenia ou qualquer outro
disturbio de coagulacdo, uma vez que pode ocorrer sangramento ap0s a administracao
intramuscular nesses pacientes.




6.5 Cuidados no momento da administracao
Seringa preenchida:

Agite suavemente a seringa contendo a vacina antes da administracdo. Remova a tampa
de vedacéo da seringa e conecte a agulha adequada para a administracao.

Frasco-ampola:

Agite suavemente o frasco-ampola da vacina. Utilizando uma seringa e a agulha
adequada, retire todo o contetdo do frasco-ampola.

A vacina deve ser visualmente inspecionada quanto a material particulado e descoloracéo
antes da administragéo.

Certifique-se que ndo haja bolhas de ar presentes no frasco-ampola ou na seringa antes de
injetar a vacina. Na presenca de alguma particula estranha ou alteracdo do aspecto fisico, descartar
a mesma.

Né&o deve ser administrada pela via intravenosa, intradérmica ou subcutanea.
6.6 Administragdo simultanea com outras vacinas

Pode ser administrada no mesmo dia (em locais anatdmicos diferentes) com as demais
vacinas. Nao ha necessidade de intervalos especiais em relacéo as outras vacinas.

6.7 Estudos de eficacia / efetividade

Foi demonstrado, principalmente apos estudos no Reino Unido e na Espanha, que a
protecdo conferida pelas vacinas meningocécicas C conjugadas estd diretamente relacionada a
idade com que sdo administradas, ou seja, nas criangas que recebem a vacina com mais de 1 ano
de idade, os titulos de anticorpos sdo maiores e mais duradouros que nas que a recebem em
esquemas de rotina nos primeiros meses de vida.

A protecdo contra a doenca parece ser mais dependente da persisténcia dos anticorpos
séricos. H& tambem evidéncias de diminui¢do da imunidade ao longo do tempo apés a vacinagéo,
e de que criangas vacinadas apds os 12 meses tém protecdo mais prolongada do que as vacinadas
no 1° ano de vida apresentando uma soroconversdo maior que 90%. Alguns estudos demonstraram
que a efetividade da vacinacéo, considerando todas as faixas etarias, foi de 93% no primeiro ano
apos a ultima dose. A reducdo na prevaléncia da colonizagdo em adolescentes foi de 67% para o
sorogrupo C, um ano apos a vacinacao.

Alguns paises, buscando estratégias mais custo-efetivas, adotaram esquemas alternativos
de acordo com a epidemiologia local, incorporando a vacina no calendario vacinal de rotina, em
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dose Unica, em maiores de 1 ano. Os resultados mostraram alta efetividade da vacina e redugéo
drastica do numero de casos.

Nos locais onde ocorre grande numero de casos em criangas menores de um ano,
recomenda-se a vacinagao nos primeiro seis meses de vida e uma dose de reforgo no segundo ano
de vida parece ser necessaria. Os dados de imunogenicidade mostram que 98 a 100% das crian¢as
imunizadas tém titulos de anticorpos protetores apds a segunda dose da vacina. Assim, pode ser
utilizado esquema com duas doses da vacina no primeiro semestre de vida (aos 3 e 5 meses, por
exemplo) e uma dose de reforco ao redor dos 12 meses, apds 0 que € esperado que 0s anticorpos
séricos persistam por mais tempo. Apds a vacinagdo, sao necessarios 7 a 10 dias para a obtencgéo
de titulos protetores de anticorpos.

A duracdo da protecdo apds vacinacdo ainda ndo € conhecida. No estudo de custo-
efetividade realizado pelo Ministério da Saude por convénio com a Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, os resultados demonstraram, que a vacina meningococica C
(conjugada) é custo-efetiva para a vacinagdo de rotina da crianca e adolescente no PNI.

6.8 Precaucdes

A exemplo do que ocorre com outras vacinas, a administracdo da vacina meningocdécica
C (conjugada) deve ser adiada em individuos que apresentam estado febril grave e agudo,
sobretudo para que sinais e sintomas nao sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos
adversos da vacina.

6.9 Contraindicagdes
A vacina meningocdcica C conjugada ndo deve ser administrada em individuos com

hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da vacina, incluindo o toxoide diftérico
(CRM197).

Contraindicacdo para doses subsequentes depende da avaliacdo de cada caso e a critério
médico.

Para apresentacdo em seringa, embora a presenca de borracha latex natural ndo tenha sido
detectada na tampa da seringa, 0 uso seguro da vacina adsorvida meningocdcica C (conjugada) em
individuos com sensibilidade ao latex ndo foi estabelecido.

7. Vigilancia dos eventos adversos pos-vacinacao
A vacina meningococica conjugada C tem baixa reatogenicidade, mas os estudos clinicos

em criangas pequenas foram feitos com a administracdo concomitante de vérias outras vacinas do
Calendario, inclusive vacinas combinadas com o componente pertussis, celular ou acelular.




Por isso, 0s eventos adversos sistémicos descritos nos estudos clinicos incluem um
somatorio de eventos adversos das diversas vacinas aplicadas concomitantemente, portanto, a
frequéncia de eventos adversos sistémicos descritos nos estudos clinicos ndo se aplica a nossa
rotina.

A maioria dos eventos adversos ocorre nos primeiros dias ap6s a vacinagdo,
principalmente no dia da aplicacdo, podendo alcancar até 3 a 6 dias. A maioria foi autolimitada e
com boa evolucéo.

Ha descricdo de manifestacGes locais, como dor, rubor, edema, endurecimento e
hiperestesia (sensibilidade da pele acima do normal), inchaco extensivo do membro vacinado e
manifestacdes sistémicas: cefaleia, febre, choro, irritabilidade, sonoléncia ou comprometimento do
sono, anorexia, diarreia e vOmitos.

Em vigilancia pds-comercializagdo outros eventos adversos sdo relatados, casos muito
raros de convulsdes ap6s a administragdo da vacina adsorvida meningococica C (conjugada -
CRM197), porém, sem comprovacao de relacdo causal.

As convulsBes em lactentes e criangas pequenas, geralmente, estavam associadas a febre
alta. E possivel que algumas das crises convulsivas referidas tenham sido desmaios. A maioria das
pessoas afetadas teve uma recuperacdo rapida.

Os relatos de distdrbios visuais e sensibilidade a luz sdo muito raros. Ocorrem geralmente

em conjunto com dor de cabega e tontura.

ManifestacGes de hipersensibilidade: podem ocorrer reacdes alérgicas, eventualmente
graves, como anafilaxia e outras reacdes alérgicas cutaneas podem ocorrer alguns dias apos a
administracao da vacina, de evolucdo benigna.

7.1 Notificaco e investigacao

Todos os casos considerados como eventos adversos, principalmente os graves, devem
ser notificados e investigados.

Registro de doses aplicadas no sistema

O registro de vacinacao dos adolescentes no sistema obedecera a mesma regra dos demais
registros para esta vacina, ja realizados na rotina didria dos servicos de salde, tanto para a
vacinagdo das meninas e meninos adolescentes.

Os registros devem ser realizados preferencialmente, por meio do SIPNI Desktop ou

Web. Porém, os estabelecimentos de satde que ainda ndo implantaram o SIPNI podem registrar as
doses aplicadas no APIWEB.




Os boletins de registros consolidados de doses aplicadas (APIWEB) e o boletim de
registro nominal individualizado (SIPNI Desktop e Web) a serem utilizados nos servicos de satde
devem ser os mesmos ja utilizados rotineiramente nas atividades de vacinacao.

OrientacGes técnicas sobre como registrar os dados no sistema (APIWEB ou SIPNI
Desktop ou Web), de acordo com a situacgdo vacinal encontrada, estdo contempladas no anexo.

Ressaltamos a importancia de atentar para o correto registro das doses aplicadas, evitando
assim prejuizo na consolidacdo dos dados e da cobertura vacinal.




Indicacéo da vacina meningocécica C (conjugada) conforme as possiveis situagdes vacinais encontradas e orientacdes técnicas de registro.

Situacoes

Conduta

Orientacdes Técnicas de Registro

APIWEB

SIPNI*

Crianca menor de
um ano de idade
nao vacinada.

Manter o esquema vacinal
preconizado. Administrar D1
(trés meses) ou na 12
oportunidade se ja tem mais de
3 meses de idade.

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose D1 na coluna
correspondente a MENOR 1 ANO

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiol6gico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informag6es sobre Lote, Laboratdrio e etc,
selecionar a dose D1 e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuério" antes de finalizar a ficha.

Crianca menor de
um ano de idade
com uma dose D1.

Administrar D2 e agendar
REF1 ou R1 aos 12 meses, ou
na 12 oportunidade a partir dai,
considerando o intervalo de 30
dias entre as doses.

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose D2 na coluna
correspondente a MENOR 1 ANO.
OBS: Criangas que iniciaram o
esquema primario apos cinco
meses de idade devem completé-lo
até 12 meses. Considerar intervalo
minimo de 30 dias entre as doses.

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiol6gico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informag6es sobre Lote, Laboratdrio e etc,
selecionar a dose D1 e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuério" antes de finalizar a ficha.

Crianca menor de
um ano de idade
com esquema
basico completo
(D1e D2).

Agendar REF1 ou Rlaos 12
meses, ou na 12 oportunidade
se a crianga j& tem mais de 12
meses, considerando o
intervalo de 30 dias entre as
doses.

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose REF1 na
coluna correspondente a 1 ANO.

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiolégico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informag6es sobre Lote, Laboratdrio e etc,
selecionar a dose R1 e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuario” antes de finalizar a ficha.

Crianca com idade
igual ou maior a 12
meses e menor de
cinco anos de
idade com
esquema béasico
completo (D1 e
D2)

Administrar REF1 ou R1aos
12 meses ou na idade 12
oportunidade. Agendar REF2
ou R2 entre nove e 13 anos de
idade

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICAC
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose REF 1 na
coluna correspondente a idade da
crianca.

OBS: O agendamento deve levar
em consideracdo a recomendacéo
do PNI para 0 momento no
calendario nacional de vacinagdo

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la.
2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiolégico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informages sobre Lote, Laboratério e etc;

selecionar a dose R1 e clicar em + DOSE. OBS: Aprazar a préxima dose
(R2). OBS?: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuario" antes de
finalizar a ficha.




Crianca com idade
igual ou maior a 12
meses e menor de
cinco anos de

idade ndo vacinada

Administrar DU. Agendar
REF1 ou Rlentre nove e 13
anos de idade

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICAC
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose DU na coluna
correspondente a idade da crianca.
OBS: O agendamento deve levar
em consideracdo a recomendacao
do PNI para 0 momento no
calendario nacional de vacinagéo.

1 - Pesquisar o adolescente no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-lo.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiol6gico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informacdes sobre Lote, Laboratorio e etc;
selecionar a dose DU e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuario” antes de finalizar a ficha.

Crianca com idade
maior ou igual a 12
meses e menor de
cinco anos de
idade com
esquema
incompleto

Administrar Dose Unica (DU).

Agendar REF1 ou Rlentre
nove e 13 anos de idade

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose DU na coluna
correspondente a idade do
adolescente.

OBS: O agendamento deve levar
em consideracdo a recomendacéo
do PNI para 0 momento no
calendério nacional de vacinag&o.

1 - Pesquisar o adolescente no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-lo.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiol6gico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informages sobre Lote, Laboratorio e etc;
selecionar a dose DU e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuério" antes de finalizar a ficha.

Adolescentes de 11
a 14 anos de idade
néo vacinados.

Administrar DU.

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose DU na coluna
correspondente a idade do
adolescente.

1 - Pesquisar o adolescente no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-lo.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiolégico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informages sobre Lote, Laboratério e etc;
selecionar a dose DU e clicar em + DOSE.

OBS: Apds o preenchimento deve clicar em "salvar usuério” antes de finalizar a ficha.

Adolescentes de 11
a 14 anos de idade
com esquema
incompleto com
histérico de uma
ou mais doses

Administrar uma dose (REF1
ou R1, REF2 ou R2), de
acordo com o esquema vacinal
encontrado.

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICA C
(CONJUGADA).

2 - Registrar na coluna
correspondente a idade do
adolescente, a dose REF1 se tiver
apenas 1 dose ou, REF2 se tiver
mais de uma dose.

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la. 2 -
Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiolégico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informages sobre Lote, Laboratdrio e etc,
selecionar a dose R1 ou R2 e clicar em + DOSE.

OBS: Ap6s o preenchimento deve clicar em "salvar usuario™ antes de finalizar a ficha.




Adolescentes de 11 | Administrar REF2 ou R2.
a 14 anos de idade
com historico
vacinal (D1 + D2 +
R1).

1 - Selecionar o imunobiolégico:
VACINA MENINGOCOCICAC
(CONJUGADA).

2 - Registrar a dose REF2 na
coluna correspondente a idade da
crianga.

1 - Pesquisar a crianga no sistema e se ndo possuir cadastro, cadastra-la.

2 - Selecionar a estratégia ROTINA, selecionar o imunobiol6gico MENINGOCOCICA
CONJUGADA C - Men Conj C e incluir informacdes sobre Lote, Laboratorio e etc,
selecionar a dose R2 e clicar em + DOSE.

OBS: Ap6s o preenchimento deve clicar em "salvar usuario” antes de finalizar a ficha.

*Criangas e adolescentes atendidos no CRIE deverao selecionar a estratégia ESPECIAL e manter as demais orientagdes estabelecidas neste quadro.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS




9. Comunicacéo social

O Ministério da Saude, por meio da CGPNI e da Coordenacdo Geral de Doencas
Transmissiveis — CGDT, do DEVIT, Departamento de DST e Aids da SVS integrada e articulada
as Secretarias Estaduais e Municipais da Saude, realizard em marco, a Campanha de Mobilizacéo
e Comunicagéo para a vacinacdo do Adolescente contra HPV e Meningites.

10. Consideracdes finais

O Programa Nacional de ImunizacGes reforca a importancia de se atingir elevadas
coberturas vacinais € manter a estratégia de vacinacao nas escolas, em parceria com a educacao,
considerando que a escola constitui um local por exceléncia para trabalhar com os alunos,
professores, pais e comunidade, visando a promo¢éo da qualidade de vida.

Para isso, 0s Estados e Municipios devem fortalecer os programas de atencdo a salde de
criancas e adolescentes, desenvolvendo acdes conjuntamente com a educacdo para a vacinagao
desse publico, sendo a escola um local ideal para essa pratica. Além disso, faz-se necessario a
realizacdo de uma campanha de conscientizacdo, assegurando assim 0 acesso de criangas e
adolescentes a vacinagao.

Estas estratégias promovem a integracdo e a comunicacdo entre escolas e unidades de
salde, de forma a ampliar o alcance e o impacto dessas a¢des, otimizando a utilizacdo dos espacos

e recursos disponiveis para a sensibilizacdo e mobilizacdo da sociedade quanto a importancia da
vacinacdo e os beneficios para a saude individual e coletiva.

Neste sentido, a atuacdo dos gestores das trés esferas de governo, bem como dos
profissionais de saude é de suma relevancia na organizacao das acdes de vacinacdo. Embora dados
estatisticos mostrem aumento da cobertura vacinal, existem localidades que apresentam baixas
coberturas criando, assim, condic¢Oes para formacéo de bolsbes de ndo vacinados.
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ANEXOS



Anexo | — Carta ao adolescente para agendamento da 22 dose da vacina HPV quadrivalente

MINISTERIO DA SAUDE

AGENDAMENTO DA 22 DOSE DA VACINA HPV QUADRIVALENTE

Parabéns! VVocé acaba de dar um passo para se prevenir contra o cancer do colo do Utero, vagina,
pénis, anus e orofaringe ao tomar essa dose da vacina HPV (papilomavirus humano)
quadrivalente. Estes canceres sdo considerados doencas graves e podem ser uma ameaca a vida, e
no Brasil estdo relacionados com elevadas taxas de mortalidade. Os tipos HPV 16 e 18 sdo
responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do Gtero em todo o mundo e ambos
estdo incluidos na vacina HPV quadrivalente. Além disso, mais de 90% dos casos de cancer anal
sdo atribuiveis a infeccdo pelo HPV, principalmente ao subtipo 16, e, apesar de raro, sua
incidéncia no mundo também vem crescendo.

Para que a protecdo seja completa, vocé precisa receber a 22 dose da vacina HPV quadrivalente no
seguinte local: :
endereco: , NO
periodo / /

N&o se esqueca de levar a sua caderneta de saude ou cartdo de vacinacao.

O local indicado acima tera o registro nominal da (s) sua (s) dose (s) anterior (es) e também fard o
registro desta dose, além de agendar a proxima dose. Lembre-se, para que vocé esteja devidamente
protegido (a) contra os canceres provocados pelo HPV, precisa receber as duas doses da vacina
HPV quadrivalente no esquema recomendado abaixo:

. 12 dose: a dose inicial serd administrada em Unidades Bésicas de Saude (UBS) e escolas;

. 22 dose: a 22 dose sera administrada seis meses apés a 12 dose, em UBS e/ou escolas.

Agende este compromisso e proteja-se contra o cancer do colo de utero, vagina, pénis, anus e
orofaringe, relacionados ao HPV. Faca a sua parte!




Anexo Il — Carta aos pais e responsaveis sobre a vacina HPV quadrivalente

MINISTERIO DA SAUDE

VACINA HPV QUADRIVALENTE NAS ESCOLAS

Senhores pais ou responsaveis,

O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imunizacdo ampliou o Calendéario
Nacional de Vacina¢do com a introducéo da vacina HPV (papilomavirus Humano) quadrivalente
no Sistema Unico de Satde (SUS), para prevencio do cancer do colo do Utero, vagina, pénis, anus
e orofaringe.

Estes canceres sao considerados doencas graves e podem ser uma ameaca a vida, e no Brasil estdo
relacionados com elevadas taxas de mortalidade. Os tipos HPV 16 e 18 sdo responsaveis por cerca
de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo 0 mundo e ambos estdo incluidos na vacina
quadrivalente contra o HPV. Além disso, mais de 90% dos casos de cancer anal séo atribuiveis a
infeccdo pelo HPV, principalmente ao subtipo 16, e, apesar de raro, sua incidéncia no mundo
também vem crescendo.

Para que os adolescentes estejam devidamente protegidos contra os canceres provocados pelo
HPV, deverdo receber duas doses da vacina HPV quadrivalente, no esquema recomendado abaixo:

12 dose: a dose inicial serd administrada em Unidades Bésicas de Saude (UBS) e escolas;
22 dose: a 22 dose sera administrada seis meses apés a 12 dose, em UBS e/ou escolas.

A vacina HPV quadrivalente ¢ gratuita e tambem esta disponivel nas Unidades de Saude durante
todo o ano.

A vacinacdo dos adolescentes ocorre sem necessidade de autorizagdo ou acompanhamento dos
pais ou responsaveis. No entanto, caso 0 pai ou responsavel ndo autorize a vacinacdo do
adolescente na escola, devera encaminhar o “Termo de Recusa”, devidamente preenchido e
assinado.




Anexo Il — Termo de recusa da vacina HPV quadrivalente

MINISTERIO DA SAUDE

TERMO DE RECUSA DA VACINA HPV QUADRIVALENTE

Eu (nome do pai, da md ou do responsavel), ,
inscrito (a) sob RG n° e inscrito (a) sob CPF n° :
NAO AUTORIZO meu filho (a) a receber a vacina
HPV (papilomavirus humano) quadrivalente, a ser administrada na escola em que estuda.

Estou ciente de que, ao ndo enviar este Termo, devidamente preenchido e assinado, a escola até o
dia / / , 0s profissionais de saude que fardo a vacinacdo na escola poderdo
administrar a vacina em meu filho (a).

Informacdes importantes:

. A vacina HPV quadrivalente é segura e os Eventos Adversos Pds-Vacinacao sdo leves,
pouco frequentes (10 a 20%) e podem incluir dor e vermelhidao no local da injecéo e febre baixa.

. Desmaios podem acontecer depois da aplicacdo de qualquer vacina, especialmente em
adolescentes e adultos jovens. Portanto, os adolescentes devem ser vacinados sentados e nédo
realizar atividade fisica, 15 minutos apds a administracdo da vacina.

. Na data em que ocorrer a vacinagdo na escola, o adolescente devera levar a sua caderneta
de vacinagdo. Caso tenha perdido, sera fornecida uma nova caderneta. E fundamental que o
adolescente guarde a caderneta e a leve para receber a dose seguinte.

. Para garantir a protecdo contra tais canceres sdo necessarias duas doses da vacina HPV
quadrivalente.
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