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O Ministério da Saude, com o objetivo de reforcar as atuais a¢des de prevencdo
do cancer do colo do utero, da continuidade a estratégia de vacina¢ao contra o
papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18. A vacina¢ao, conjuntamente com as
atuais a¢des para o rastreamento do cancer do colo do utero, possibilitara
prevenir a doenca nas préximas décadas. Atualmente, este agravo
representa a terceira causa de morte por neoplasias entre mulheres no
Brasil.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) - vacina HPV
quadrivalente foi incluida na rotina do Sistema Unico de Saude (SUS), no
Calendario Nacional de Vacinacdo em marco de 2014, tendo como populac¢ao
alvo as meninas de 11 a 13 anos de idade. Esta vacina encontra-se disponivel nas
34 mil salas de vacina.

Neste ano de 2015 a oferta da vacina serda ampliada para as meninas na
faixa etaria de nove a 11 anos de idade, conforme informado pelo
Ministério da Saude.

Tabela 2: Esquema vacinal estendido da vacina HPV quadrivalente.

Daose Esquema Mes da vacinacio Estratégia
(meses) (recomendadao)
1* dose (D1) 0 Margo de 2015 UBS e escolas publicas e privadas
2% dose (D2) 6 Setembro de 2015 UBS e escolas publicas e privadas
3* dose (D3) 60 Margo de 2020 UBS

Fonte: CGPNLDEVIT/SVS

Adolescentes de até 13 anos 11 meses e 29 dias que ainda ndo receberam a
primeira dose da vacina quadrivalente terdo direito a iniciar sua vacinacao.



Adolescentes que ja completaram 14 anos e que receberam a primeira dose da
vacina quadrivalente terdo direito a receber a segunda dose 6 meses apds a data
da aplicacdo da primeira.

Este ano, a vacina também sera ofertada para as mulheres de 9 a 26 anos de
idade vivendo com HIV. Esta populacdo foi incorporada como prioritaria,
considerando que as complicacbes decorrentes do HPV ocorrem com mais
frequéncia em pacientes portadores de HIV e da sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (AIDS). Para elas, o esquema de doses sera:

e As mulheres de 9 a 26 anos de idade vivendo com HIV deverdo receber a
vacina com intervalo de doses de 0, 2 e 6 meses, independentemente de
CD4 e preferencialmente em terapia antirretroviral. Meninas neste grupo
etario que ja iniciaram o esquema vacinal na rede privada deverdao dar
continuidade no esquema vacinal na rede publica, conforme o esquema
de 0, 2 e 6 meses.

Outras situagdes, inclusive de meninas que se vacinam na rede privada, estao
previstas nos anexos VI e VIl do informe técnico do MS (incluidos no final deste
texto).

Aspecto relevante a ser esclarecido é que a vacina HPV quadrivalente,
distribuida no Brasil e ha mais de 9 anos largamente utilizada em diversos
paises do mundo (como EUA, paises da Europa, Australia e outros) é segura
e os eventos adversos pés-vacinacao quando presentes costumam ser leves
e autolimitados.

Vacinac¢ao HPV no Brasil

O Ministério da Saude, juntamente com as Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude, iniciou em primeiro mar¢o de 2014 a vacinac¢ao para meninas de 11 a 13
anos de idade com a aplica¢cdo da primeira dose da vacina HPV quadrivalente, e
em 01 de setembro de 2014, com a aplicacdo da segunda dose do esquema
vacinal.

Esforcos no sentido de garantir a vacinacdo da populacdo alvo sdo necessarios,
face a importancia de se alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais por
faixa de idade. Cabe aos gestores locais de saude definir as estratégias que
considerarem mais adequadas para o éxito da vacina¢cdao. Mas, é importante
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informar que a vacina¢ao nas escolas é uma estratégia adicional que
contribui para o alcance e adesao do publico alvo para a vacinagao.

Objetivo e meta

A vacinagao contra o HPV no Brasil visa prevenir o cancer do colo do utero,
bem como contribuir na reducdo da incidéncia e da mortalidade por esta
enfermidade. A meta € vacinar 80% da populacdo alvo (4,94 milhées meninas), o
que representa 3,95 milhdes de meninas de 09 a 11 a anos de idade em 2015.

Estratégia de vacinagao

A estratégia adotada para a realizacdo da vacinacdao em 2014 foi mista, com
vacina¢les realizadas nas escolas publicas e privadas, o que possibilitou as
excelentes coberturas vacinais na primeira dose. Ja a segunda dose contou com
menor participacdo das escolas e a cobertura ainda ndo alcancou a meta
preconizada. Desta forma, a vacinacdo em 2015 seguird estratégia mista,
buscando alta participacdo das escolas pelo menos no primeiro més de
vacinagao.

Eventos adversos

A sincope mais frequente em adolescentes e adultos jovens € 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. Varios 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, ja que pode ser observado na administracdo de outras vacinas ou de
outros medicamentos injetaveis.

Em 2014, quando da aplicacdo da segunda dose da vacina HPV, foram
notificados eventos adversos tais como dor de cabeca, tonturas, desmaios, falta
de ar, fraquezas nas pernas sem que nenhuma alteracdo clinica ou laboratorial
fosse identificada. Estes eventos aconteceram em algumas escolas e esta
relacionado a reacdo de ansiedade pés-vacinacdo.

Uma vez que o ambiente escolar, que proporciona um convivio proximo entre os



alunos, pode favorecer a ocorréncia de disturbios psicogénicos, especialmente
quando antecedidos por um evento que pode suscitar alguma ansiedade ou dor
como a vacinacdo, que é medicamento injetavel. Destaca-se, no entanto, que
esta reacdo € passageira e todas as adolescentes ficaram bem.

Por se tratar da aplicacdo de uma nova vacina com cobertura imediata de um
grande numero de jovens, a vigilancia ativa dos EAPV 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.

Wa Figura 3 estio descritos os principais eventos adversos associados 4 vacina HPV.

Tipo de evento adverso Principais sinais & sinfomas
Eeacies locais * Dor no local de aplicacio, edema e entema de intensidade
moderada
Manifestacdes sistémicas « Cefaleia
+ Febre de 38°C ou mais
= Sincope (ou desmaio)
* Feacdes de lipersensilidade
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Figura 3. Eventos adversos associados a vacina HPV quadrivalente™.

Durante a aplicacdo da primeira dose da vacina HPV (4.159.335 doses) foram
notificados 1.162 eventos adversos (19,6/100.000 doses). Destaca-se, também,
que todos os eventos graves notificados (0,5/100.000 doses) foram investigados
e que, até o momento, apenas os casos de anafilaxia (alergia grave) foram
confirmados como relacionados a vacinacdo e o percentual encontrado destes
eventos esta dentro do esperado na literatura cientifica.

Diferentes situagdes vacinais e orientacdes do MS

Nos Anexos VI e VI, apresentados nas préximas paginas, o Ministério da Saude
orienta quanto a continuidade da vacinacdo .



Anexo VI - Indicacio da vacina HPV guadrivalente conforme as possiveis situacdes

vacinais encontradas.

SHaach Condn o o
(1) 52 previaments raceben D1 da vacma | O ideal & MADTer 0 ESqUSMA COM A MISsmA Vacna | MNao existem dados Gisponiveis sobmE a
‘bivalente na clinica privada. (bivalente) Mas se a vacma usada em doses anteriores | sepmanca, immogenicidsde ou eficacia

[2) Se previamente recebeu DT e 1T da
wacina bivalente na clinica privada.

30 esta dispomivel, recomenda-se administrar a vacina
guadrivalente, disponvel ma rede publica, pem
completar o esquama.

das duas wacmas coora o HPV quando
nsadys de forma infercambiavel Essas
vacinas f8m caracteristicas, COMpODeNtes &
indicagies diferentes, & em sinacdes onde
amhas sdo comercializadas, todes os
esfrges devem ser pam a administragio
da mesma vacina para completar o
esquema vacoal

(3) Se previamente receben D] da vacma
quadrivalente na clinica privada.

Admvnistrar D2 com a vadina quadnvalemte,
respeitande o imtervale punime de 30 diss entre as
doses. Agendar D3 da quadrivalents para 5 anos apas
1* dose, conforme esquema  estendido. Caso a
adolescente solicite, fambem & possvel agendar D3
pan § meses apos a 1* dose, respeitando o hmite de
ate duas doses na reds publica no intervalo de um ana.

4) Se previaments recebeu a D1 da
vacina quadrivalemte e peor opg3o,

Adnvinictrar D2 da vacina quadnvalents apos 2 meses
da 1* dese, & agendar a D3 par § meses depois dal®

queira recsber a D2 em clinica privada | dose.

Pam seEwr o esguema {, 2 e § meses.

(5) Se previaments receben D e D2 da
wacina quadrivalente na clmica privada
8 pOr opcio, queira recsher a D3
conforme o esquema 0, I e § meses.

Adwinistrar D3 com a vwacma  quadnvalente,
Tespeitando o infervalo de 180 dias emtre a primeim e a
tercema dose & infervalo mmimo de 120 dias entre a
sezunda e tenceim dose.

() Se referm ter recebido previaments a
wacina conma HPW, mas descombece o
tipo & 00 tem o comprovants.

Agdmminiztrar D] da vacina quadnvalente e agendar 02

Sezunde a OMS, se a vacma com a qual a
adolescente  iniciou o esquema &
descombecida ou pdo estd disponivel
ecomenda-se uilizar a vadm disponvel
narede publica.

M Se moeben a D1 da wvacma
quadrivalente ha mais de § meses,

Agdvminiztrar 11 da vacina quadrivalente e agendar I3
cooforme @ esquema estendido (60 meses da primeira
daosa).

(B) Se esguema completo da vacma
bivalente.

T30 Tevacinar Com a quadrivalents.

@) Adolescentes de ate 13 amos 11
meses 2 20 dias que nao recebeu a D1 da
wacing quadrivalente.

Admministrar 01 da vadna quadrivalente e agendar D2

(10) Adolescentes que ja completaram
14 amos e receben a D1 da vacma
quadrivalente.

Administrar a D2 e agendar a D3 §0 meses apos a D1

(11) Adolescentes que ja completaram
14 anos e receben a D] e 02 da vacma
quadrivalente.

Azendar a D3 60 meses apos a D1.

Nota:

1. A mesma logica devera ser segnida para a populacio indigena.
2. A adolescente podera tomar até duas doses na rede publica, no intervalo de até um ano.




Anexo VII - Indicacio da vacina HPV quadrivalente conforme as possiveis situacdes
vacinais encontradas para meninas e mulheres vivendo com HIV (2 a 26 anos).

St Condat o e e
(1) 52 previamente recehen D] da vacma | O ideal @ manter o eSqUema Com 3 MesmA vacina | Nap existem dados Gispomveis sobre a
biwalente na clinica particular. (bivalents). Mas se & vacma usada em doses anteriores | sepumanca, imumogenicidsde ou eficacia
o estd disponivel, recomenda-se administrar a vacing | das duas wacinas contra o EPV quando
guadrivalente, dispontvel ma reds publica, para|usadas de forma intercambiawel Essas
complatar o esquama (10, 2 & 6 meses). VaCimes 18m caracteristicas, Componsntss &
T 5e - Em DI e & m.dl.m;c-?s‘lilfamte&.e.maﬂummd?
GEE \ . amhas 530 comercializadas, todos o3
wacina bivalente na clmica particular. ssfargos devem ser pam a adminisragio
da mesma vacna pamm completar o

esUIAma vacinal

(3) S previamente receben D] davacma | Administrar DI com a  vacima

quadrivalente na clinica pardoular.

respeitando o imtervale ounime de 30 dias entre as
doses.
Azendar D3 da quadrivalente para 6 messs apos 1°
daose.

) e meceben a D] da vacma
quadrivalente & por opgde. quein
receber a D2 em clinica partoular.

Admmistrar D3 com 3 vadma  quadnvalembs
mespeitande o intervalo de 180 dias enfre 2 "2 a2 3°
dose & o intervale mmime de 120 dias entre a 2 2 3°
dase.

3} Se previamente receben OT e TF da
vacing  quadrivalemte D2 chmica
particular.

Advmnisirar 17 da vacina quadrivalente apos I meses
da 1* dos=. respeitando o miervalo munimo de 120 dias
apasa D,

[5) Se referin ter recebido previamente a
vacina conra HPW, mas descombece o
tipo & ndo f2m o Comprovante.

Admministrar D] da vacina quadnvalents e agendar D2
para dois meses dapots.

Semundo a OMS, se a vadna com a qual a
adolescente  imicou o esguema e
descombecida ou ndo estd dispomivel
recomenda-se uilizar 3 vacina disponvel
na rede publica.

(M S rmeceben a D1 da vacima
quadrivalente ha mais de § meses.

Admminiztrar 11 da vacina quadnvalents e apendar D3
respeitando o inervalo pumime de 90 dias entre 2 P e
3* dose.

(B} 52 esguema complete da wacima
bivalente.

1o revacinar com a quadrivalenss.

(@) Muoheres que ja conpletamm 17
meos em 2013 e receberam a D1 da
wacing quadrivalente.

Admministrar a D2 e agendar a D3 § meses apas a D1.

(10) Mulheres que ja completaram 17
mnos em 201352 receben a D1 e D2 da
vacing quadrivalente.

Azendar a D3 § meses apos a D1 ( e pelo menos 3
meses apes D).

Nota:

1. A mesma légica devera ser seguida para a populacio indigena.
2. A adolescente podera tomar até duas doses na rede pablica, no intervalo de até um ano.




