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REVISTA

imunizacoes

EDITORIAL

A Revista Imunizagbes segue firme em sua rota de aprimoramento. Ganhou novos
estilos, cor em todas as paginas e outros detalhes que t8m como objetivo deixar a
leitura mais instigante e agradavel. J& o compromisso com a qualidade da informa-
&0 que levamos até vace permanece inalterado.

Nesta edigcdo trazemas uma entrevista com Isabella Ballalai, que traga um interes-
sante painel da situagdo atual das imunizacdes no Brasil e das perspectivas para
o futuro préximo. O tema estard em destaque durante a XVI Jornada Nacional de
Imunizaces, que ocorre em setembro no Rio de Janeiro. Fique por dentro deste e
de outros destaques do evento.

A indicacdo e importancia da vacina herpes zoster, recém-licenciada para uso no
pais; atualizagbes sobre HPV; a ética e a recusa da vacinagdo; o quadro atual da
raiva humana no Brasil e algumas das novidades apresentadas no Espid 2014 s&o
também destaques desta edigao.

Leia, informe-se, compartilhe.

Um abrago,

Os editores
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REVISTA

imunizacoes

PALAVRA DO PRESIDENTE

A luta contra os agentes infecciosos € antiga e parece ndo ter fim. Virus e
bactérias, com seus diferentes ‘estilos’, sao ‘inteligentes’, mutaveis e ‘audacio-
s0s’, capazes de prosperar muitas vezes a despeito de todas as tecnologias e
estratégias de combate desenvolvidas por nos.

Quando se imagina que uma situacao epidemioldgica numa regido qualquer esta
controlada, surgem novas doengas ou outras adormecidas reaparecem, nos
desafiando constantemente e perpetuando a batalha. As imunizag@es, portanto,
sdo, nesse campo, a melhor aliada e representam um enorme avango em salde
publica, responsaveis pela erradicagdo ou controle de inimeras enfermidades.

Nesse embate, devemos enxergar 0s programas de prevengdo sempre com
a visdo completa do cenario, da pesquisa a assisténcia. Reconhecer as en-
fermidades e suas cargas para a salde publica e individual; avaliar fatores
de risco e populagbes mais vulneraveis; desenvolver imunabiolégicos eficazes
e seguros; conserva-los, transporta-los e disponibiliza-los nos quatro cantos
do nosso imenso pais; convencer a populacdo dos beneficios da imunizacao;
treinar e motivar 0s agentes de salde para as boas praticas em vacinacao;
avaliar analises de custo e efetividade; vigiar eventos adversos; contabilizar
doses aplicadas e resultados obtidos; além de desenvolver o parque nacional
de produgdo de vacinas, rumo a autossuficiéncia, sintetizam os pilares de um
programa bem-sucedido.

A SBIm dedica-se a desempenhar o papel de estimuladora e facilitadora dessas
diferentes abordagens e entende que o capital humano é a grande mola propul-
sora do sucesso das imunizagoes, raz&o pela qual investe incansavelmente em
cursos e outros eventos, como a Jornada Nacional de Imunizacdes, focados na
atualizacdo e na formacé&o continuada.

‘Da pesquisa a assisténcia; Perspectivas para 0s proximos dez anos' € o tema
de nossa XVI Jornada Nacional de ImunizagBes. E para vencer o desafio de
antecipar o0 que esta por vir, investimos em nossa crenga de que o futuro que
desejamos depende muito mais do que plantamos hoje, como agentes transfor-
madores, do que do acaso. Devemos sempre procurar ser mais pais do nosso
futuro do que filhos de nosso passado.

Entdo, esperamos por vocé para, juntos, construirmos um futuro cada vez mais
saudavel.

Renato de Avila Kfouri
Presidente da Sociedade Brasileira de Imunizag@es (SBIm)
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Imunizacoes:
presente e futuro

sabella Ballalai, presidente da XVI Jornada Nacional de Imuniza-
¢oes, que acontece no Rio de Janeiro, de 10 a 13 de setembro, faz
um balanco do cendrio atual e adianta algumas das inova¢oes a serem

apresentadas durante o evento.

Revista Imunizacoes — O Brasil é um pais bem imunizado?

Isabella Ballalai — Sem dtvida. Apesar das dimensées continentais,
da dificuldade para se chegar aos pontos mais remotos e de nao termos
todos os imunobioldgicos que gostarfamos de ter para todas as faixas etd-
rias, nosso Programa Nacional de Imunizagoes, o PNI, difere dos progra-
mas de muitos paises que tém mais e melhores vacinas, como os Estados
Unidos e algumas na¢oes da Comunidade Europeia, por conquistar me-
lhores coberturas vacinais. Um exemplo disso é a campanha de vacinagao

contra o HPV que atingiu 80% da populacio-alvo.

Quais os principais desafios do Programa Nacional de Imuni-
zagoes?

A garantia de sustentabilidade ¢ um dos principais. Nao adianta o
Governo se programar para vacinar e depois esbarrar na falta de verbas
no or¢amento ou enfrentar interrupgao do fornecimento das vacinas pe-
los fabricantes. Posso citar como exemplo a coqueluche, doenga que estd
voltando. O Ministério da Satde preconiza a vacinagio de gestantes,
mas nio ha fornecedores suficientes dessa vacina. Alids, esse problema
¢ mundial. H4 aumento da demanda por parte de vdrios paises e os fa-
bricantes sdo poucos. Novas fibricas precisam ser construidas... e vacina
também nao se fabrica da noite para o dia. Produzir um lote de uma
vacina de virus vivo, como a da rubéola, por exemplo, demora 15 meses.
Até as clinicas privadas sofrem com a falta de algumas vacinas, o que é
um complicador, pois se o cidaddo busca e nao encontra o que precisa, o

sistema todo perde credibilidade. E um tiro no pé!



Outro entrave é o treinamento. O pais possui
cerca de 36 mil salas de vacinacio e o rodizio entre
o pessoal da enfermagem ¢é imenso. Chegar com a
informagio de satde aos rincoes do Brasil é comple-
xo0. O Ministério da Satde se serve das notas técnicas
sobre cada novo imunobiolégico. Infelizmente, isso
ainda ¢ pouco. Temos muitas vacinas novas sendo in-
seridas no PNI. E preciso haver educagio permanente
para os médicos e o pessoal de enfermagem.

Por tltimo, hd o imenso desafio de sensibilizar os
profissionais de saide e a populacio de forma a de-
senvolver a cultura de vacinacio de rotina do adulto e
do idoso. A prioridade sempre foi vacinar as criangas.
Agora, ¢ preciso mudar isso. Se uma avd levar o neto
a0 posto ou clinica privada, dificilmente o profissio-
nal de satide que a atende vai perguntar se as vacinas

dela estio em dia. E certamente nio estario.

O que o Ministério da Saiide vem fazendo para
resolver a questao da disponibilizagao de vacinas?

Ele tem buscado firmar contratos de transferéncia
de tecnologia para que os fabricantes brasileiros pos-
sam fornecer as vacinas ao PNI, o que amplia a au-

tonomia do programa e reforca sua sustentabilidade.

E quanto aos desafios na 4rea privada?

Os desafios que acabei de citar impactam igual-
mente as imunizagdes no ambito privado. Uma ques-
tao em particular que vem preocupando é a aplicagio
de vacinas em farmdcias. Essa prética fere a Portaria
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria que esta-
belece normas para o funcionamento de uma clinica
de vacinagio, o que ndo condiz com o ambiente de
uma farmdcia. E nio ¢ sé no tocante ao espaco fisico.
Muito mais preocupantes s3o as questdes referentes
a conservagao de vacinas a partir do monitoramento
continuo de uma eficiente rede de frio, a notificacio
de doses aplicadas e de eventos adversos, entre ou-
tras. O servico privado de imunizagoes no Brasil é

uma responsabilidade médica e deve estar registrado

no Conselho Regional de Medicina. As farmdcias que
aplicam vacinas sequer tém registro como servi¢o de
imunizagio, logo, nao sao fiscalizadas como tal, o que
pode representar um risco a seguranga da sadde da

populagao.

Considerando esse cendrio, qual tem sido a
contribui¢ao da SBIm?

A SBIm anualmente realiza cursos, jornadas, sim-
pésios etc. em vdrias capitais. Mas ainda hd muita
caréncia de informacio. Um termdmetro disso foi
nosso Curso Online de Atualizagio em Imunizagoes,
que teve mais de dez mil participantes.

Para ampliar o alcance, firmamos parcerias com
sociedades de especialidades. Com a Sociedade Bra-
sileira de Pediatria, j4 ¢ tradi¢do: nossos calenddrios
para essa faixa etdria sio praticamente idénticos quan-
to as recomendagdes. Entendemos que, depois do pe-
diatra, o ginecologista é o especialista com mais opor-
tunidades de informar sobre a preven¢io de doengas
imunopreveniveis. E ele quem orienta a mulher, ge-
ralmente a gestora da sadde da familia, e a mulher
bem informada se vacina e também leva o marido e
os filhos para serem imunizados.

Entao, buscamos a parceria com a Febrasgo, a
Federacio Brasileira das Associagbes de Gineco-
logia e Obstetricia, que tem uma Comissio de va-
cinagio e ji publicou um consenso conosco. Com
a Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia
editamos um guia de vacinacio de pacientes idosos.
Agora, na XVI Jornada de Imunizacoes, langaremos
um guia de vacinagio com a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia, outro com a Sociedade
Brasileira de Reumatologia, e também o Guia de
Vacinagio do Atleta, em parceria com a Sociedade
Brasileira de Medicina do Exercicio e do Esporte.
Este ano teremos também a reedicio dos calenddrios
de vacinacio e do Guia de Vacina¢io de Pacientes
Especiais — cardiopatas, diabéticos etc., e com dife-

rentes comorbidades.
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Entrevista

Em relacio a vacinagio em farmdcias, a SBIm vem
buscando ampliar a discussao sobre o tema junto ao
PNI, 4 Anvisa e ao Conselho Federal de Medicina.
O Brasil é o tinico pais no mundo com legislagao bem
estabelecida em relacdo a pratica de imunizacoes e nao
pode, portanto, abrir mio dessas normas. E impor-
tante destacar que no hd uma cruzada contra farma-
céuticos ou uma briga por reserva de mercado. O que
estd em questdo ¢ a atuagdo indevida das farmdcias

em detrimento da seguranca da saide da populagio.

Além das vacinas da dengue, o que podemos es-
perar para a préxima década?

Uma grande conquista que esperamos ainda para
2014 ¢ a vacina meningocécica B, responsdvel no
Brasil, segundo o SIREVA (2012), por cerca de 60%
das meningites meningocécicas em criangas menores
de 1 ano, e por 25% dos casos entre aquelas de 2 ¢ 5
anos. Com essa vacina, mais a vacina ACWY, ja dis-
ponivel no Brasil, conseguiremos proteger a popula-
¢ao contra todos os tipos de doencas meningocécicas

que circulam no pais.

n IMUNIZACOES | V.7 | N. 2 | 2014

Para o préximo ano, estd previsto o langamento
de uma vacina influenza quadrivalente, com protegao
contra duas cepas A e duas cepas B. Essa vacina jd
estd disponivel nos Estados Unidos. E, no médio pra-
z0, temos a expectativa de uma vacina nonavalente
para o HPV e uma vacina conjugada 15 valente para

a doen¢a pneumocdcica.

Quais sao as principais inova¢des em imuno-
biolégicos a serem divulgadas durante a Jornada?

A vacina herpes zéster acabou de ser langada no
Brasil e é desconhecida de muita gente. A XV1 Jornada
de Imunizagoes serd uma excelente oportunidade para
médicos e enfermeiros conhecerem mais sobre essa va-
cina, licenciada para maiores de 50 anos e que jd estd
disponivel nos Estados Unidos desde 2006. Em relagao
a dengue, dois dos maiores laboratérios mundiais — que
se dedicam a pesquisa de uma vacina contra a doenga
e cujos testes estdo na fase 3 — estardo conosco na Jor-
nada para apresentar os resultados ja obtidos. Teremos
também a apresentacio de resultados da pesquisa com

- L\‘
] ‘l

a vacina meningocdcica B.
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Artigo original

A experiencia
brasileira de
implantacao

da vacina HPV:
os resultados
da primeira fase
de vacinacao

ANTECEDENTES

Ministério da Satde (MS), por meio do Programa Nacional de Imu-

nizagoes (PNI), ampliou em 2014 o Calenddrio Nacional de Vacina-

¢do com a introdugio da vacina quadrivalente papilomavirus humano
(HPV) no Sistema Unico de Satide (SUS). A vacinagio, conjuntamente com as
atuais agoes para o rastreamento do cincer do colo do ttero, possibilitard, nas
préximas décadas, prevenir esta doenca, que representa hoje a quarta principal
causa de morte por neoplasias entre mulheres no Brasil (Inca, 2014).

Esta vacina protege contra os tipos virais 6, 11, 16 ¢ 18. Os virus 6 e 11 sao
responséveis por 90% das verrugas anogenitais e os tipos 16 e 18, por 70% dos
caso de cAncer uterino. O esquema adotado pelo MS ¢ o estendido: 22 dose seis
meses depois da 12, e 32 dose apds cinco anos da 12 dose (0, 6, 60 m). A via de
aplicacdo da vacina é a intramuscular.

O grupo-alvo selecionado para a vacinagio foi o de adolescentes de 9 a
13 anos, pois esta vacina ¢ altamente eficaz nas meninas dessa faixa etdria nao
expostas ao HPV, e antes de iniciarem a vida sexual, induzindo a producio de
anticorpos em quantidade dez vezes maior do que a encontrada em infecgio
naturalmente adquirida num prazo de dois anos.

A implantagio no Brasil serd gradativa: no ano de 2014 a vacina HPV foi
oferecida para adolescentes de 11 a 13 anos, 11 meses e 29 dias de idade, na ro-
tina de vacinagio, preferencialmente em escolas publicas e privadas e nas unida-
des bésicas de satide. O publico-alvo foram as 5,2 milhées de adolescentes nesta



faixa etdria e a meta foi vacinar 80% do grupo-alvo, o que
representou 4,16 milhées de meninas. Vale ressaltar que o
impacto da vacinagio no que se refere a satide coletiva s6 se
dard pelo alcance de a0 menos 70% de cobertura vacinal,
gerando uma “imunidade coletiva’, ou seja, reduzindo a
transmissdo mesmo entre as pessoas nio vacinadas.

Em 2015 a vacina serd oferecida para meninas de 9 a 11
anos e, a partir de 2016, para meninas de 9 anos. As meni-
nas indigenas de 9 a 13 anos por sua maior vulnerabilidade
e menor niimero estdo sendo vacinadas em sua totalidade.

A referida vacinagio foi antecedida pela realizacio de
um estudo de custo-efetividade da vacina HPV, analisando
diferentes cendrios para a introdugio nio apenas do imu-
nobiolégico como da recomendagio pelo Grupo Técnico
Assessor/CTAI do PNI, o que respaldou sua implantagio.
A sustentabilidade desta vacina foi garantida por intermédio
da parceria para transferéncia de tecnologia firmada entre o
laboratério nacional Butantan e a Merck Sharp & Dohme.

Foram adotadas estratégias que envolveram secretarias
estaduais e municipais de Satde, sociedades cientificas,
drea de educagao e igrejas. Campanhas de midia (eletro-
nica, falada e escrita) foram desenvolvidas, assim como
oferecidos cursos de capacitagio a distAncia para os profis-
sionais de satde e de educacio. Foi elaborada e distribuida
uma série de materiais instrucionais e educativos direcio-
nados as equipes de satide e de educagio, aos adolescentes
e suas familias.

RESULTADOS

Os dados da vacinacio sdo registrados em tempo real,
no site pni.datasus.gov.br, no qual se pode acompanhar a
evolugio da vacinagio por Unidade Federada, Municipio
e faixa etdria. O monitoramento destas informagoes per-
mitiu verificar que foi exitosa a estratégia brasileira utili-
zada para a primeira dose da vacinagio nas escolas, e se
conseguiu, em menos de trés meses, ultrapassar a meta de
vacinar 80% das adolescentes brasileiras de 11 a 13 anos.

Sabe-se que paises como Austrdlia ¢ Dinamarca tam-
bém utilizaram as escolas como locais de vacinagio, alcan-
cando coberturas vacinais de 85%, enquanto os Estados
Unidos, Suécia, Nova Zelandia e Alemanha, que utiliza-
ram somente as unidades de saide, alcancaram menos de
40% destas coberturas, portanto, conclui-se que a estraté-
gia escolhida foi acertada para o Brasil.

Outro fator de sucesso foi a intensa participagao dos es-
tados e municipios no processo de vacinagio, assim como

a estratégia bem coordenada entre os setores satide e edu-
cagdo, ¢ também uma comunicagio eficiente, fatores que
levaram aos profissionais destas duas 4reas, as familias e,
especialmente, as adolescentes, informagdes que sensibili-
zaram e orientaram sobre a importancia desta vacina.

Tais itens permitiram que o Brasil conseguisse em tempo
curtissimo alcangar a meta estabelecida de cobertura vacinal
de 80%, fato importante, considerando que outros paises
levaram um tempo bem maior para conseguir vacinar um
contingente populacional tdo grande, a exemplo do Reino
Unido que em dois anos vacinou 4,5 milhées de meninas.

Até o dia 12 de agosto, apés cinco meses de iniciada
a vacinagao, 87,14% das adolescentes (4.317.472) j4 ha-
viam recebido a vacina (Tabela 1).

Das 27 Unidades Federadas (UF), 25 ja atingiram ou
superaram a meta de 80% de cobertura vacinal. Apenas o
estado do Amazonas e o Distrito Federal estao abaixo desse
indice (Tabela 2). Destaca-se a faixa etaria de 13 anos, com
cobertura vacinal de 99,5%.

A experiéncia brasileira com a operacionalizagao de
grandes campanhas de vacinagio foi de suma relevincia
para efetivar a implantacio da vacina HPV, no Calenddrio
Nacional de Vacinacio, em especial por ter como grupo-
-alvo uma populagio que nio estd habitualmente acostu-
mada a comparecer aos servigos de satide para ser vacinada.
A articulagio das trés esferas de gestio: Municipio, Estado
e Unido, tanto no Ambito da satide como no da educacio,
com a reconhecida resposta positiva da populagio brasileira
aos chamamentos que envolvem a promogio da saide, fo-
ram fundamentais para o alcance da meta em curto espago

de tempo.

DESAFIOS

A mobilizacio da sociedade, a atencio e o cuidado das
equipes para com as questoes técnicas e operacionais da
vacinagio e a sensibilizacio das meninas constituem um
desafio para que também sejam mantidos os éxitos para a
segunda e a terceira dose da vacina HPV.

Outra questio importante serd o reforco da vigilancia
dos eventos adversos pds-vacinagio, para que sejam de-
vidamente investigados e acompanhados, em especial os
graves. Sabe-se que a vacina HPV ¢ segura, no entanto,
como qualquer medicamento, pode raramente ocasionar
um evento adverso.

Até 0 momento foram notificados no Sistema de In-
formagao do PNI um total de 817 eventos adversos pds-
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Tabela 1. Doses aplicadas e coberturas vacinais — HPV Quadrivalente — Sexo feminino de 9 a 13 anos de idade, 2014

Idade /anos Doses aplicadas Cohertura vacinal (%)
9 (DF) 16.761 79,22
10 (DP) 21.606 82,29
11 1.420.087 83,26
12 1.413.508 80,98
13 1.449.336 99,21
Total 4.317.472 87.14

Fonte: MS/SVS/SIPNI em 12/08/2014.

Notas: 1) Dados sobre vacinagdo (doses e coberturas) nas meninas de 9 a 10 anos de idade disponibilizados apenas para o Distrito Federal. 2) Os dados
referem-se apenas as doses aplicadas no ano de 2014. N&o estdo sendo computadas as doses aplicadas em anos anteriores no AM e DF e as de alguns
municipios que ja haviam implantado a vacina HPV.

Tahela 2. Coberturas vacinais — HPV Quadrivalente — Sexo feminino de 11 a 13 anos de idade/UF, 2014
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Fonte: MS/SVS/SIPNI em 12-08-2014.

* Dados referentes a vacinag&o de adolescentes de 11 a 13 anos que ndo foram vacinadas em 2013. O Distrito Federal em 2014 estd vacinando
meninas de 9 A 11.

Nota: Os dados referem-se apenas as doses aplicadas no ano de 2014. N&o estdo sendo computadas as doses aplicadas em anos anteriores no AM e
DF e em alguns municipios que j& haviam implantado a vacina HPV.
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Indicacbes especials
para a vacina HPV

vacina HPV (Human Papillomavirus) é um sucesso no que se refere a

satde publica e pessoal em vdrias partes do mundo, para a populagao

indicada, ou seja, mulheres a partir dos 9 anos de idade, e para homens
de 9 a 26 anos de idade. Visto ser uma vacina altamente imunogénica e segura,
a discussio hoje se torna necessdria quando pensamos em pacientes especiais
candidatos a receberem esta vacina."?

Quando pensamos sobre as indicagoes especiais da vacina HPV, temos que
dividir, de forma diddtica, em pacientes imunocomprometidos HIV/Aids e pa-
cientes imunocomprometidos nio HIV/Aids, como, por exemplo, pacientes
submetidos a tratamentos imunossupressores ou com doengas que afetem sua
resposta imune. QOutra situacio especial sio os homens que fazem sexo com
homens (HSH) e também os pacientes que apresentam infec¢io pelo HPV de
forma recorrente e dramdtica, como, por exemplo, os pacientes com papiloma-
tose recorrente laringea da infancia.

A seguir, faremos uma revisio deste tema tao importante, com o intuito de
pensarmos na ampliagdo das indica¢oes da vacina HPV.

PACIENTES HIV/AIDS

Devemos recordar alguns fatos jd estabelecidos:®

* 20% a 50% dos HSH que sio HIV t¢m HPV (condiloma acuminado);
* HPV nesta populagio especial é de dificil tratamento;

e frequente recidiva do HPV;

e altamente infeccioso;

e risco anual de aquisicao do HPV: 29% a 39%;

* menor probabilidade de clareamento (do que pessoas HIV-).

Diante desses fatos, o Advisory Committee on Immunization Practices
(Acip) recomenda vacina HPV para todos os pacientes HIV/Aids, indepen-
dentemente do CD4, tanto para mulheres (9 a 26 anos) quanto para ho-
mens (11 a 26 anos), idades licenciadas naquele pais. Quando analisamos
as recomendagbes do programa de vacinagdo da Austrdlia (IMMUNISE.
Health.gov.au), vemos as seguintes considera¢oes e recomendagdes:
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1 Pacientes HSH e “HPV naive”, levando-se em conta
que a eficdcia da vacina é de 95% para infec¢io intra-
-anal e 75% para neoplasia anal intraepitelial de alto
risco, para os tipos vacinais, a recomendagio austra-
liana ¢ que para HSH indiquem-se trés doses da va-
cina quadrivalente, independente de ser HIV+, pelo
maior risco de exposi¢io ¢ maior risco de infecgio
persistente e doencas associadas, incluindo neopla-
sias.”

2 Avacina também estd recomendada para imunocom-
prometidos (incluindo HIV+) homens e mulheres,
nas idades licenciadas (9-45 anos para mulheres e de
9-26 anos para homens, sendo que para homens até
45 anos a decisio deverd ser tomada de forma in-
dividual). No mesmo documento, afirmam que nio
existe clinical trials sobre eficicia da vacina em imu-
nocomprometidos, mas temos dados de seguranca e
imunogenicidade.

Dochez e colaboradores, em recente publicagio sobre o
tema, afirmam que mulheres HIV+ tém maior prevaléncia
a0 HPV e em geral sdo infectadas por multiplos tipos des-
se virus, além de apresentarem maior infecgio persistente
e progressio para HSIL/CIN3, quando comparadas com
pacientes HIV-.® Afirmam que estudos de fase I/II con-
duzidos na Africa do Sul (em mulheres HIV+) com a vaci-
na bivalente do HPV (tipos 16 e 18) mostraram imunoge-
nicidade e boa tolerincia em até 12 meses de seguimento
p6s-vacinagio, com 100% de soroconversio, embora titu-
los menores nas pacientes HIV+ quando comparadas com
pacientes HIV—. Resultados semelhantes foram observa-
dos com a vacina quadrivalente.” '?

Um ponto a ser considerado quando pensamos em
indicagdes especiais da vacina HPV na populagao HIV+
no Brasil é que temos dados sobre a soroprevaléncia dos
tipos do HPV contidos na vacina nesta populagio es-
pecifica. Estudo realizado no Rio de Janeiro comparou
a soroprevaléncia dos tipos vacinais do HPV (6, 11,
16 e 18), em mulheres infectadas e ndo infectadas pelo
HIV, para responder se existe potencial beneficio da va-
cina HPV para nossas mulheres HIV+.'" Foram ava-
liados 1.100 soros de mulheres do Rio de Janeiro para
VLPs/Elisa. Os resultados de soroprevaléncia do HPV
nas mulheres HIV+ para os tipos 6, 11, 16 e 18 fo-
ram, respectivamente: 29,9%, 8,5%, 56,2% e 38,0%; e
para as mulheres HIV—: 10,9%, 3,5%, 30,8% ¢ 21,7%,
respectivamente. Em uma visdo geral, 69,4% nas HIV
infectadas, 41,5% nas HIV nio infectadas j4 haviam

entrado em contato com pelo menos um dos tipos vaci-
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nais. Quando se analisa a prevaléncia de mulheres HIV
infectadas que j4 haviam tido contato com os quatro
tipos de HPV contidos na vacina, este nimero foi de
4,7% versus 1,1% nas mulheres HIV nio infectadas.
Este ultimo grupo de mulheres, em teoria nao teriam
nenhum beneficio com a vacinagio. Assim, os autores
conclufram que existe beneficio em vacinar as mulheres
HIV+ brasileiras.

Em relagio aos estudos de seguranca e imunoge-
nicidade em pacientes HIV+, foi apresentado na Croi
(Conference on Retroviruses and Opportunistic In-
fections) em 2008, estudo randomizado, duplo-cego,
placebo controlado, com a vacina quadrivalente HPV
em 126 criancas HIV+ (55 meninos, 71 meninas, idade
entre 7 a <12 anos, com média de 10 anos), sob terapia
antirretroviral (TARV), baseline CD4 de 34% e média
de carga viral de 2,6 copies/mL (log10)."? Destas, 90
criangas receberam vacina e 36 nao. Nos resultados, 28
semanas apds a vacinagio, o CD4 e carga viral em am-
bos os grupos variaram de forma semelhante, com soro-
conversio para o HPV para os tipos contidos na vacina
(6,11, 16 ¢ 18) de: 98%, 99%, 100% e 95%, respecti-
vamente. Importante observacio foi que em 36 criangas
houve também resposta de anticorpos para o tipo 31.

Kahn e colaboradores publicaram estudo em 2013
avaliando seguranca e resposta imune de 99 mulheres
HIV+ entre 16 e 23 anos." A vacina foi bem tolerada na
populacdo estudada e em relagdo & resposta imune, esta
foi compardvel 2 de mulheres HIV+ sob TARV e mulhe-
res HIV —, apés quatro semanas da 32 dose da vacina,
sendo a resposta para as mulheres HIV+ sem TARV uma
resposta inferior, especialmente para o tipo 18 (100% so-
roconversio sob TARV versus 92,3% sem TARV).

Assim, as questoes que ficam em relagao aos pacien-
tes HIV/Aids sio em relagdo ao tempo de protecao ¢
faltam dados de eficdcia da vacina. Esperamos em breve
termos estas respostas. No tltimo Guideline do IDSA,
publicado em dezembro 2013, recomenda-se a vacina
HPV quadrivalente tanto para mulheres quanto para
homens, independentemente do grau de imunodefici-
éncia, com idade entre 11 a 26 anos, como strong, very
low, o que quer dizer que a vacina ¢ fortemente reco-
mendada, embora tenha muito baixa evidéncia na lite-
ratura médica. A preferéncia pela vacina quadrivalente
sobre a bivalente para o IDSA ¢ que a primeira previne
verrugas genitais (muito prevalentes nesta populacio),
embora nao apresente diferenca entre as vacinas quanto

a prevencgao de displasia cervical nas mulheres HIV+.0)



INDICACOES ESPECIAIS PARA A VACINA HPV

OUTRAS INDICACOES EM
SITUACOES ESPECIAIS,
EXCETUANDO-SE HIV/AIDS

Kumar e colaboradores estudaram a imunogenicidade
da vacina quadrivalente para pacientes apds transplan-
te de 6rgao sélido, visto que esta populacio apresenta
maior risco de morbidade relacionada a0 HPV e a vacina
é recomendada apés transplante, embora nio tenhamos
dados suficientes sobre imunogenicidade."” O esquema
utilizado foi o de trés doses (0, 2 e 6 m), e controle da
soroconversao quatro semanas apds a 32 dose (tipo es-
pecifico VLP/Elisa). A soroconversio observada para os
tipos vacinais (6, 11, 16 e 18): 63,2%, 68,4%, 63,2%
e 52,6%, respectivamente. Os autores apontam que os
fatores associados 4 baixa resposta imune foram os se-
guintes: transplante de pulmao, nivel sérico elevado de
Tracolimus, e vacinagio PRECOCE apés o transplante
(< 12 meses apds o transplante). Apés 12 semanas da va-
cinagio, os niveis foram ainda mais reduzidos, especial-
mente para o tipo 18.

Outro estudo publicado recentemente, sobre pacien-
tes apds transplante renal, mostrou que apesar de a po-
pulagdo da amostra ser pequena (somente 14 pacientes),
a vacina foi bem tolerada, sem nenhum caso de rejeicio
aguda ao transplante, ¢ com 100% de soroconversio.
15 A recomendagio atual do guideline do IDSA, é que
a vacina HPV seja realizada antes do transplante ou de
qualquer imunossupressio programada, para se obter
melhor resposta imune. Nas situagdes de vacinagio pds-
-transplante ou terapia imunossupressora, a recomenda-
¢ado ¢ que a vacina seja feita a partir de trés meses apds a
quimioterapia ou mais de seis meses apds o transplante,
em trés doses usuais. Claramente, necessitamos de mais
estudos para podermos fazer uma recomendagio com

base em evidéncias.

INDICACOES DA VACINA HPV
EM SITUACOES ESPECIAIS

Papilomatose laringea recorrente

Sabemos que a papilomatose laringea recorrente é um
quadro dramdtico relacionado sobretudo ao HPV Tipo
11, quando 79% das criancas acometidas necessitam de

traqueostomia ou resse¢des frequentes para desobstruir

a via aérea. Esta doenga acomete criancas com idade em
média de 3 a 4 anos. Em 2011 foi relatado em Praga, Re-
publica Tcheca, o caso de uma menina de 5 anos, nascida
de um parto sem intercorréncias, e mie sem histéria de
verruga genital."? Aos 2 anos de idade, observou-se mu-
danca no timbre da voz, além de infeccoes respiratérias
frequentes. A laringoscopia revelou tratar-se de papilo-
matose laringea recorrente pelo HPV tipo 11.

A crianca foi submetida a intimeras cirurgias a laser,
avaliada sua imunidade celular e humoral, sem altera-
¢oes. A pesquisa de anticorpos contra HPV 6, 11, 16,
18, 31 e 33 foi negativa. O quadro clinico evoluiu de
forma dramdtica, a ponto de serem necessdrias interven-
¢oes terapéuticas para desobstrucio das vias aéreas com
intervalo de menos de trés semanas. Assim, foi indicada
de forma “terapéutica’ a vacina quadrivalente HPV, em
trés doses, com intervalo regular de 0, 2 e 6 meses.

Para surpresa geral, em um follow up de 17 meses apds
a vacinagdo, a menina encontrava-se livre de lesio larin-
gea, tendo a laringoscopia se mantido normal e sua voz
também. Como se v¢, este foi um importante relato, pois
deu algum sinal de que a vacina HPV nestas situagoes,
com poucas opgdes terapéuticas, pode ser uma tentativa.
Mais estudos e relatos serdo necessdrios, para que se pos-
sa de forma efetiva indicar a vacina HPV nesta situagio
clinica.

Outras situagoes em que existem poucos relatos sobre
seguranca e imunogenicidade da vacina HPV, mas com
grande expectativa de beneficio, englobam os pacientes
com doengas autoimunes, como o lipus eritematoso sis-

témico, doenga inflamatéria intestinal, entre outras.

DISCUSSAO

Discutir novas indica¢oes para a vacina HPV é muito
instigante, por se tratar de vacina muito segura, imuno-
génica e com enorme potencial para populacoes especiais
vulnerdveis ao HPV, como pacientes HIV+, HSH que
nao serdo beneficiados de forma indireta pela vacinacio
das meninas / mulheres, e os pacientes imunocompro-
metidos por terapéuticas ou doencas de base que levem a
esta condigdo. Ainda nao dispomos de dados de eficicia
e efetividade, mas creio que indicar a vacina nesta popu-
lagao s6 traz beneficios, mesmo que em menor intensi-
dade quando comparada a populagio imunocompetente.
Lembrar de indicar a vacina HPV sempre antes da imu-
nossupressio, quando for possivel.
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Naio sabemos nada sobre a duragao da prote¢io nestas
situacoes, mas se for preciso dose de reforgo, alguns estu-
dos mostram a presenca de resposta anamnéstica. Em re-
lagao a papilomatose laringea recorrente, creio que temos
que efetivamente discutir esta indicac¢io e disponibilizar
esta vacina nos Cries e acompanhar tais casos, para obter-
mos mais experiéncia nestas situagoes.

Assim, o assunto nio estd encerrado, muito pelo
contrdrio, estamos apenas no inicio da discussao, que se
concretizard com maiores evidéncias provenientes da li-

teratura.
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Situacao atual
da raiva humana
no Brasil

o Brasil, o perfil epidemiolégico da raiva humana passou por altera-

¢oes significativas nos ultimos anos. No inicio da década de 1990,
ocorriam, por ano, entre 50 ¢ 70 dbitos atribuidos & doenca ¢ o cio

era o responsdvel pela maioria dos casos. Esse nimero decresceu, principalmen-
te no que se refere a queda da transmissio pelo cao e, a partir de 2007, tem va-
riado entre um e cinco casos por ano. Nos tltimos dez anos, o ndmero de casos
transmitidos por morcegos e outros mamiferos é semelhante ao de casos trans-
mitidos pelo cio, com excegio dos anos de 2004 e 2005, quando ocorreram
surtos provocados por morcegos em dreas rurais do Pard e Maranhdo. Nesses
anos, foram registrados, respectivamente, 22 casos e 42 6bitos por raiva trans-
mitida por morcegos e cinco casos e um 6bito da doenga transmitida pelo cao.
As Tabelas 1 € 2 mostram, respectivamente, os casos de raiva humana e o
animal transmissor no Brasil, por estado, de 2010 a 2013, ¢ os casos de raiva

animal em 2013, também por estado.

Tahela 1. Casos confirmados de raiva humana e animal transmissor, no
Brasil, por estado, 2010 a 2013

ESTADO animal animal animal animal
Ceard 1 sagui 1 sagui

Maranhao 1 cdo 2 cdo 2 cdo &) cdo
Rio Grande ] mareago

do Norte

Mato Grosso 1 cervideo

Minas Gerais 1 morcego

Piauf 2 sagui

TOTAL 3 2 5 3]

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Salde, Ministério da Salde do Brasil.
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Tahela 2.

ANIMAL
ESTADO

Casos confirmados de raiva animal no Brasil, por estado, em 2013

cdo

gato

bovino*

equino®

morcego
hematéfago

morcego ndo
hematéfago

macacos

cachorro-
-do-mato

outros

NORTE

Rondonia 10 1

Acre 6

Amazonas

Roraima

Para 9 1

Amapé

Tocantins 6

NORDESTE 31 2 118 7 2 25 5 14
Maranhao 29 1 79 4 3 2
Piauf 1

Ceara 1 9 3
R G do Norte 1 1 3 2 10 5
Paraiba 4

Pernambuco 2 1
Alagoas

Sergipe 7

Bahia 22 8 3 3 1
SUDESTE 0 0 284 515 8 81 0 9 5
Minas Gerais 115 23 1 26 9
Espirito Santo

Rio de Janeiro 88 3

S&o Paulo 136 29 7 55 5
Parana 65 12 2 17 2
Santa Catarina 513 2 1

R G do Sul 1* 135 10 2 7 2
CENTRO-OESTE 0 0 70 13 1 0 0 1

Mato Grosso do Sul 11 5

Mato Grosso 46 4 1 1 1

Goids 12 4 1

Distriro Federal 1 1

BRASIL 31 3 752 104 18 134 5 23 13

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Salde, Ministério da Satide, Brasil.

(*) Variante de marcego.
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SITUACAO ATUAL DA RAIVA NO BRASIL

COMENTARIOS

1. O virus da raiva ¢ encontrado na maior parte do terri-
tério brasileiro. H4 diversas variantes do virus relacio-
nadas ao animal transmissor. Existem diferencas entre
elas, mas, qualquer que seja a variante, o desfecho da
doenga ¢ 0 dbito na quase totalidade dos casos.

2. Todos os imunobiolégicos disponiveis atualmente para
a profilaxia da raiva — vacinas, soro e imunoglobulina
humana antirrdbica — sio eficazes para prevenir a doen-
ca, independentemente da variante.

3. Os imunobioldgicos utilizados no Brasil sdo seguros e
eficazes. A vacina ¢ produzida em células Vero e estd
disponivel desde a década de 1970. No Brasil, foi in-
troduzida no inicio da década de 2000, substituindo a
Fuenzalida e Paldcios. Sao raras as reacoes adversas no-
tificadas em todo o mundo que possam ser atribuidas
com certeza a vacina. Da mesma forma, o atual soro
antirrdbico, produzido em equinos, ¢ um produto alta-
mente purificado e seguro. A imunoglobulina humana,
disponivel somente em centros de referéncia, ¢ indicada
apenas para pacientes com alto risco de choque anafild-
tico pelo uso de soro heterdlogo.

4. Algumas diferencas entre as variantes do virus sio bem
conhecidas. A mais importante é a forma de transmis-
sio. A variante canina, classicamente, é transmitida
através de agressdes graves que causam ferimentos ex-
tensos e profundos, facilmente identificados. As varian-
tes de morcegos, que inclui tanto a variante de morcego
hematéfago como as de nao hematéfagos, ¢ transmitida
por meio de lesoes discretas, as vezes dificeis de serem
reconhecidas, havendo, inclusive, relato de casos em
que nio foi possivel identificar o ferimento que foi a
porta de entrada do virus. Esta caracteristica ¢ um fator
fundamental quando se avalia a profilaxia da raiva. Aci-
dentes com morcegos, hematéfagos ou nio, sempre sio
classificados como graves e a profilaxia deve ser indicada
até mesmo para os casos nos quais a suspeita de contato
nio pode ser descartada, por exemplo, quando o mor-
cego ¢ encontrado no mesmo ambiente onde hd pessoas
dormindo.

5. Outra caracteristica importante é que o virus das va-
riantes de morcegos pode ser transmitido por outros
mamiferos. Em 2001, foi registrado no estado de Sao
Paulo o primeiro ébito de raiva causado pela variante de
morcego, mas transmitida por gato. O estudo do caso
mostrou que a transmissio ocorreu numa situagio rela-

tivamente comum: um gato arranhou uma mulher e de-

sapareceu. A vitima ndo procurou atendimento médico
e faleceu de raiva algum tempo depois. Foi identificado
na paciente o virus variante 3, compativel com morcego
hematéfago. Por isso, nos acidentes causados por ma-
miferos, é necessirio incluir como critério de avaliacio
o possivel risco de contato destes animais com morce-
gos.

6. Atualmente, no Brasil, algumas variantes, como a ca-
nina e felina e as de alguns animais silvestres (macaco ¢
cachorro-do-mato) tém a circulagio restrita. A variante
canina ¢ encontrada em alguns estados do Nordeste.
A variante de macaco, isolada em saguis, ¢ encontra-
da em algumas dreas do Ceard e Piaui. No entanto, a
variante de morcego hematéfago, identificada também
nos bovinos, equinos e outros mamiferos, além do pro-
prio morcego, e as de nao hematéfagos circulam em
grande parte do territdrio.

7. Hé dois esquemas de profilaxia da raiva, para pré e pés-
-exposicdo. O esquema de pré-exposicio ¢ indicado
para pessoas que tém risco permanente de exposi¢ao ao
virus, como estudantes de veterindria, profissionais que
trabalham com o virus em laboratérios e outros.

8. O esquema de pds-exposicio ¢ indicado para pessoas
que, acidentalmente, foram expostos ao risco de trans-
missao.

9. Hoje, no Brasil, o niimero de pacientes que recebem a
profilaxia pds-exposicao ¢ alto. Por exemplo, no estado
de Sio Paulo, em 2013, foram atendidos cerca de 117
mil pessoas devido a acidentes com animais, a maioria
cio ou gato. Destes, cerca de 61 mil receberam algum
tipo de profilaxia para a raiva com imunobioldgicos.
Mais de 167 mil doses de vacinas foram aplicadas na-

quele ano.
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Espid 2014

A 32° Reunido Anual da Sociedade Europeia
para as Doencas Infecciosas Pediatricas
(Espid) ocorreu em maio na cidade de Dublin
(Irlanda). Confira os resumos elaborados por
membros da SBIm que participaram deste
importante evento de atualizac&o cientifica.

ACEITACAO PARENTAL DE NOVAS VACINAS

A vacina meningocdcica B foi recentemente introduzida no Canadd. Embo-
ra seja importante epidemiologicamente naquele pais, grande parte dos pais nao
demonstra seguranga na intengio de vacinar seus filhos.

Contribuem para este posicionamento: 1) a compreensio equivocada de
que se a vacina nao ¢ oferecida pelo Governo é porque as doengas que previne
nio significam um risco importante a saide das criangas; 2) o custo potencial da
vacina: quanto maior o valor a ser pago, menor a inten¢do de vacinar.

Surpreendentemente, a intervengio do médico durante uma consulta de
rotina de criangas de 2 a 6 meses de idade influenciou positivamente apenas 4%
dos pais quanto a intengao de vacind-las contra o meningococo B.

O professor canadense Willian Fisher, que discorreu em um simpésio satéli-
te sobre a ‘Aceitagio parental de novas vacinas’, destacou que a atitude dos pais
em relagdo A intencio de vacinar seus filhos com novas vacinas estd associada
as informagoes sobre importancia, seguranga e eficicia do imunobiolégico. Ele
também salientou a importincia de o médico consolidar essas informagées du-
rante as consultas de rotina.

RICARDO BECKER FEIJO - Representante da SBIm no Ria Grande do Sul

PREVENCAO DA DOENCA MENINGOCOCICA -
SEGURANCA E IMUNOGENICIDADE DE VACINA

Durante o simpdsio intitulado “Transforming the Landscape of Meningo-
coccal Disesase Prevention’, da Novartis, o Dr. Federico Martinén-Torres, da
Universidade de Santiago de Compostela (Espanha), apresentou dados de se-
guranga e imunogenicidade da vacina meningocécica sorogrupo B (Bexero®).



Inicialmente, ele destacou a importincia da vigilincia
epidemioldgica no reconhecimento ¢ na avaliagio da carga
da doenga em diversos paises, especialmente mostrando
dados de paises europeus.

Os estudos demonstraram que a vacina induz respos-
ta imune robusta contra os seus quatro componentes em
criangas ¢ adolescentes, assim como persisténcia de anticor-
pos bactericidas por pelo menos um ano apés a vacinagio.

As estimativas iniciais indicam também que a vacina
cobre de 66% a 91% das diferentes cepas de meningococo
B circulantes no mundo. O perfil de seguranca da vacina

mostrou-se bastante aceitdvel.

RENATO KFOURI - Presidente da SBIm Nacional

VACINA MENINGOCOCICA
B (4CMenB)

O poster ‘Reatogenicidade de duas doses da vacina
meningocécica B (4CMenB) aos 5 anos de idade’ foi ela-
borado por Fiona McQuaid, Mathew D. Snape, Tessa M.
John et al.

A vacina meningocécica B (4CMenB) estd licenciada
na Unido Europeia, Canadd e Austrdlia para a prevengao
da doenca meningocdcica causada pelo sorogrupo B, em
individuos com mais de 2 meses de idade.

O estudo descreveu a reatogenicidade em criangas aos
5 anos de vida, recebendo a vacina pela primeira vez em
duas doses intramusculares com intervalo de dois meses.

Os parAmetros avaliados foram: temperatura axilar,
dor, vermelhidio e edema no local da aplicagao — nos sete
dias apds vacinagio, além de sinais e sintomas sistémicos.

Os resultados mostraram que as reacoes locais foram as
mais frequentes, com eritema, principalmente. As reagoes
sistémicas foram: irritabilidade entre 40% e 50% dos indi-
viduos, sonoléncia entre 30% e 40%, seguidos por altera-

¢oes do apetite, artralgia, cefaleia e febre.

TANIA PETRAGLIA - Vice-presidente da SBIm-RJ

VACINA ESTREPTOCOCO
DO GRUPO B

te bactéria causadora de sepse neonatal precoce e tardia.
Trata-se de uma vacina trivalente, que contempla os polis-
sacararidios conjugados dos sorotipos Ia Ib e III e que foi
avaliada em trés diferentes concentracoes.

Em gestantes, a vacina se mostrou segura ¢ indutora de
titulos de anticorpos protetores, que persistiram nos bebés
até pelo menos 42 dias, tempo fundamental para a preven-
¢ao das formas tardias da doenca.

A estratégia de vacinar grdvidas nio interferiu com a
resposta de vacinas no bebé aos 2 meses e oferece impor-
tante alternativa na prevencio das infec¢oes pelo EGB.

RENATO KFOURI - Presidente da SBIm Nacional

VACINACAO DE PERTUSSIS
NA GESTACAO

O poster ‘Surto de Pertussis na Escécia 2012-2013:
Impacto da vacinagio para Pertussis na gestagio foi ela-
borado por Alison Smith-Palmer, Claire Cameron, Elsin
McDonald et al.

Em 2012 e 2013, a Escécia experimentou um grande
surto de Pertussis, com uma incidéncia, em 2012, maior
16 vezes do que em 2011. Foram 1.926 casos de Bordetella
pertussis confirmados laboratorialmente, com incidéncia
de 36,9/100.000 habitantes, comparados a 119 casos e in-
cidéncia de 2,3/100.000 para o ano de 2011. Em 2013 a
incidéncia continuou alta, com 1.188 casos reportados e
incidéncia de 22,7/100.000.

Como os bebés apresentam risco aumentado para com-
plicagées pela infeccdo pela bactéria e a série primdria de
vacinagdo nao pode ser realizada nos primeiros meses de
vida, foi instituida em outubro de 2012 a vacinacao de
mulheres entre a 282 e a 382 semana de gestagio.

IMPACTO DO PROGRAMA - O ntmero de ca-
sos confirmados laboratorialmente em menores de 1 ano
caiu em torno de 85%: de 140 casos em 2012 para 19 em
2013. No primeiro ano, os casos confirmados laboratorial-
mente nesses bebés representavam 7,2% do total e cairam

para 1,6% em 2013.
TANIA PETRAGLIA - Vice-presidente da SBIm-RJ

HPV

Karen Slobord apresentou os primeiros dados de segu-
ranga ¢ imunogenicidade de uma nova vacina candidata

contra o Estreptococo do Grupo B (EGB) — importan-

Foi apresentado seguimento de 48 meses com a vaci-
na HPV bivalente (HPV2), comparando esquema de duas

doses (0-6 m) em meninas de 9 a 14 anos, com trés doses
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Em pauta

no esquema padrio (0-1-6 m) em mulheres jovens de 15 a
25 anos. Essa é a avaliacdo mais longa de esquema reduzi-
do de doses com vacinas HPV.

Observou-se soroconversao para HPV 16 ¢ HPV 18
em 100% das participantes que eram soronegativas no
inicio do estudo e os titulos anticérpicos permaneceram
altos aos 48 meses, sendo ainda mais elevados nas pré-ado-
lescentes que receberam apenas duas doses até o periodo
méximo de observacio.

A resposta imune para os tipos de HPV nio contidos
na vacina (HPV 31 e HPV 45) foi semelhante nos dois
grupos, e sustentada soropositividade para esses tipos por
periodo > 48 meses.

Eventos adversos ocorreram de modo semelhante entre
os grupos, sendo demonstrada seguranca da vacina biva-
lente com ambos os esquemas durante os quatro anos de
seguimento.

Os dados estao em: Romanowski B, Schwarz TF, Fer-
guson LM et al. Immune response to the HPV 16/18 ad-
juvantes vaccine administered 2- dose or 3-dose Schedule
up to 4 years after vaccination. Human Vaccines & Immu-
notherapeutics 2014; 10:5, 1-11.

FLAVIA BRAVO - Diretora da SBIm Nacional
MONICA LEVI - Presidente da SBIm-SP

HOT TOPICS IN VACCINOLOGY:
EVENTO ADVERSO POS-
-VACINACAO - COMO PROCEDER

Meédica da vigilancia finlandesa, Hanna Nohynek apre-
sentou os procedimentos adotados em seu pals frente 2 sus-
peita de evento adverso grave pds-vacinagio, de acordo com
as recomendagées do EMA — érgao regulatdrio europeu.

Como exemplo, Nohynek discorreu sobre a investiga-
¢ao de narcolepsia com o uso da vacina Pandemrix, o que
possibilitou comprovar a associagio causal e estimar o risco
desse evento adverso grave com esta vacina.

Cabe ressaltar que a suspeita da hipétese de associa-
¢ao entre determinada vacina e o evento adverso é lancada
quando hd aumento da ocorréncia de algum sintoma apds
a imunizagdo. A partir de entdo, segue a investigagio ba-
seada em dados epidemioldgicos, estatisticos ¢ em estudos
que possam ter observado também a ocorréncia do sinto-
ma. Na sequéncia sdo realizadas andlises para definir se se
trata de associagdo causal e nao apenas temporal.

Frente ao questionamento sobre associagio de qual-
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quer evento adverso grave nio reportado antes, o EMA

adota as seguintes condutas:

% ;. ;. . e e . .

* As possiveis vitimas, informa, inicialmente, que ainda
nao foi estabelecida causalidade, mas que nao é possivel
afastar totalmente a hipdtese até que se conclua a inves-
tigagao.

* Para a midia, responde apenas que a ocorréncia encontra-

-se em investigacao, e nao discute jamais sobre a suspeita.

A palestrante salientou que as autoridades de saide
em seu pafs evitam entrar em debate direto com grupos
antivacinas, uma vez que estes se utilizam de linguagem
simples e argumentos sensacionalistas e atraentes para o
publico leigo, tornando quase impossivel o entendimento
correto das explicagdes e justificativas técnicas e cientificas.

Nohynek concluiu que nenhuma vacina é 100% eficaz
ou segura e que a vigilincia se faz sempre necessiria. Ad-
verte que ¢ preciso competéncia para avaliar a seguranca
dos imunobioldgicos e os sinais de eventos adversos graves
que possam estar relacionados, com vistas a avaliar de ma-
neira cientifica e mais tarde apresentar os dados de riscos
da vacina em questdo com clareza, tanto quanto os bene-
ficios da vacinacao.

FLAVIA BRAVO - Diretora da SBIm Nacional
MONICA LEVI - Presidente da SBIm-SP

MEET THE PROFESSOR:
ADDRESSING VACCINE
CONCERNS

A.Finn/Inglaterra e C. Healy/EUA

Nesta apresentagio foram debatidos os motivos que
ainda influenciam algumas familias a recusarem as vacinas:
“Why vaccines refuse even an issue?”

Principais motivos:

1) conceitos com falta de bom senso;

2) crenga no conceito de que a doenga natural é sauddvel;
3) criticas da midia: neste aspecto foi citada a dificuldade
em comunicar a verdade da ciéncia em pouco tempo;

4) presenca de celebridades em campanhas antivacinas.

Como pontos fortes de contra-argumentagio, foram des-
tacados o uso do conceito de responsabilidade social atrelado
a0 ato de se vacinar e o de informacées de fécil assimilacio.

HELOISA IHLE GIAMBERARDINO - Presidente da SBIm-PR



ESPID 2014

PERFIL DOS OBITOS
POR COQUELUCHE EM
PORTO ALEGRE (RS)

Juarez Cunha, Benjamin Roitman
Secretaria Municipal de Satde da Prefeitura de Porto Alegre,

Coordenadoria Geral de Vigilancia em Satde.

A coqueluche é uma doenga respiratéria altamente con-
tagiosa, causada pela Bordetella pertussis. Nos tltimos anos,
observa-se um aumento dos casos ao redor do mundo, in-
clusive no Brasil, e os 4bitos voltaram a ser notificados. O
objetivo do artigo apresentado no Espid foi identificar o
perfil das criancas que morreram por coqueluche em Porto
Alegre. Os 6bitos foram analisados a partir dos registros do
Sistema de Informacio de Agravos de Notificagio (Sinan)
do Ministério da Satide (2007 a 2013). Foram obtidos os
seguintes resultados:

* 426 casos de coqueluche hospitalizaram.

* Quatro criangas morreram (0,9%), sendo uma em 2011
(86 dias de vida), duas em 2012 (22 e 57 dias) e uma em
2013 (24 dias). Letalidade 9,4/1.000 internados.

e Média de idade: 47 dias de vida.

¢ Sexo: sem diferenca.

* Raca: todos brancos.

* Todos sem nenhuma dose da DPT.

* Diagnéstico: PCR 2 (50%), cultura 1 (25%), clinico 1
(25%). Um caso com coinfecgio por virus respiratdrios.

¢ Clinica: todos com tosse, dois paroxistica e um guincho,
trés cianose, dois febre, dois vOmitos e um apneia; trés
apresentaram pneumonia.

¢ Leucocitose: 39.630-73840 (média 65.557).

* Nao foi possivel identificar os casos indices.

A anilise possibilitou concluir que houve nos tltimos
anos um aumento na incidéncia e morbimortalidade por
pertussis em Porto Alegre. A idade mais afetada pela do-
enca é a de menores de 1 ano e os 6bitos ocorreram em
criancas menores de 3 meses, quando ainda néo estio pro-
tegidas pela vacina. Esses casos poderiam se beneficiar com
a vacinagio durante a gestacdo. O diagndstico precoce ¢ o
tratamento rdpido, considerando a leucodeplegio, pode-

riam reduzir os ébitos.

JUAREZ CUNHA - Membro da Comiss&o Técnica para Revisao dos
Calendarios Vacinais e Consensos
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Sarampo e recusa
de vacinacao

Gabriel Oselka ecentemente, o Centers for Disease Control and Prevention dos
Estados Unidos (CDC) divulgou, em sua revista (MMWR, 2014;

63:1-4), dados a respeito dos 288 casos confirmados de sarampo notifica-

Presidente da Comissao de Etica da SBIm

dos nos Estados Unidos entre 1° de janeiro ¢ 23 de maio de 2014 — este é o maior
ndmero para o perfodo desde a eliminagio da transmissio endémica naquele pais,
no ano 2000.

Os casos foram relatados de 18 estados e da cidade de Nova York.
Quinze surtos foram responsdveis por 227 (79%) dos casos. A mediana
do tamanho dos surtos foi de cinco casos (3-138 casos). Um dos surtos
ainda nio havia sido debelado, envolvendo 138 casos, primariamente em
comunidades menonitas nio vacinadas, no estado de Ohio.

A maioria dos 288 casos ocorreu em pessoas nio vacinadas (200 [69%])
ou cuja situagao vacinal era desconhecida (58 [20%]); apenas 30 foram
em vacinados. Entre os 195 residentes nos Estados Unidos que tiveram
sarampo e nao tinham sido vacinados, 165 (85%) recusaram a vacinagio
por objecoes religiosas, filoséficas ou pessoais, 11 (6%) eram oportuni-
dades pedidas para vacinagio e 10 (5%) eram pessoas jovens demais para
terem sido vacinadas.

A estratégia norte-americana de contencio de surtos é semelhante a
adotada no Brasil. Por isso, embora o artigo do MMWR nao seja ex-
plicito, ¢ possivel calcular os enormes custos financeiros que o controle
desses casos acarreta (e ainda estd acarretando). Embora nesses surtos nio
tenham ocorrido ébitos, houve 43 (15%) hospitalizacoes.

O Brasil enfrenta, nos tltimos anos, problemas semelhantes. Depois da

elimina¢io da circulagao autdctone do virus do sarampo no comego dos
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anos 2000, casos esporddicos, quase sempre ligados claramente 4 importa-
¢ao, tém sido confirmados. Entretanto, em 2013, foram confirmados 219
casos, situagdo que se repetiu no inicio de 2014 (179 casos confirmados
até meados de abril).

A falta de dados disponiveis ndo nos permite, até agora, conhecer a
situagdo vacinal dos pacientes e, menos ainda, quantos entre os nao vaci-
nados se enquadram na categoria de recusa de vacinagio, mas ¢ razodvel
supor que essa situagdo existe também entre nds, como jd foi constatado
em anos anteriores. De fato, em 2011 foram notificados 26 casos de sa-
rampo no estado de Sao Paulo: todos tiveram como fonte casos importa-
dos. A maioria (60%) era em nio vacinados, sete em criangas menores de
1 ano, cinco nao vacinados por opgao e quatro sem vacina documentada.
A consequéncia foi a necessidade de um elevado niimero de doses de blo-
queio para potenciais comunicantes.

Esses fatos enfatizam, uma vez mais, que além das medidas tradicionais
de controle de surtos (vigilancia ativa, vacinagao de bloqueio, identificagao
dos nao vacinados), ¢ importante salientar que, como afirma Levi em seu
excelente livro, a vacina¢io nao é apenas um ato de beneficio individual,
mas também de solidariedade social entre os membros de uma mesma co-

munidade (Levi, 2013).

REFERENCIA

Levi GC. Recusa de vacinas. Causas e consequéncias. Sao Paulo: Segmento Farma, 2013.
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Calendarios de vacinacgao

A vacinacao do ponto
de vista do infectologista

Zoster:
uma nova vacina

Guido Carlos Levi ornou-se disponivel recentemente no Brasil a vacina herpes z6s-
Infectologista e Vice-presidente da SBIm ter atenuada. E ril, entdo, esclarecer qual seu potencial beneficio
e para quem ela pode ser indicada. Mas para isso é fundamental
revermos a importincia da doenca e de suas possiveis complicagoes, bem
como quais os grupos etdrios mais atingidos e quais s3o aqueles em que o
zoster se reveste de maior gravidade.

Como estd aumentando o tempo de vida médio da populagao mundial,
e como o zoéster acomete sobretudo faixas etdrias mais elevadas, é facil con-
cluir que esta doenga tem frequéncia crescente, atingindo um a cada trés
individuos no decorrer da vida. Mais de dois tercos dos casos ocorrem apds
os 50 anos de idade, chegando a 50% a possibilidade de ter sido acometido
para os que atingem os 85 anos. Essa maior frequéncia nas idades mais
avangadas deve-se 4 imunossenescéncia, declinio imunolégico natural que
acompanha o envelhecimento. Também a imunossupressao celular causada
por doengcas e tratamentos predispoe ao aparecimento do zdster, e essas

situagdes também sio mais comuns em individuos mais idosos.
Para termos uma ideia mais clara do impacto causado pelo zéster em po-
pulacoes de regides variadas do mundo, basta citar que nos Estados Unidos
ocorrem 800 mil casos por ano, e 1.800 mil na Europa — neste continente,

em 2005 ocorreram 12 mil internagées decorrentes dessa patologia; a maior
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parte delas devida & neuralgia pds-herpética (100.000-200.000 casos por
ano nos EUA, 320.000 na Europa), causadora de dores e desconforto que
podem se prolongar por meses ou até anos. Além disso, podem ocorrer com-
plicagoes infecciosas, decorrentes de contaminagio bacteriana das lesoes, e
neurolégicas, quando o virus se propaga para o sistema nervoso central.
Aplicada apés os 60 anos, a vacina oferece redugao um pouco superior a
50% no risco de apresentar herpes zéster, e de 66% para a prevengio da
neuralgia pds-herpética. Nos individuos mais jovens existe uma eficicia pre-
ventiva maior comparativamente aos mais idosos.

O licenciamento da vacina em nosso meio ¢ para individuos imuno-
competentes (ou com pequena supressio da imunidade) com idade igual ou
superior aos 50 anos. Na atualidade ¢ indicada em dose unica, e a aplicagao
¢ por via subcutinea. Como existem evidéncias de uma possivel reducio na
eficdcia ap6s sete a dez anos (tempo disponivel de observagao dos primeiros
vacinados) talvez no futuro possam ser sugeridas doses de reforco apés esse
periodo. A vacina ¢é igualmente indicada para individuos que tenham tido
z6ster no passado, desde que tenha se passado pelo menos um ano da infec-
¢ao aguda.

Tendo em vista os beneficios trazidos pela vacina e sua boa seguranca e
tolerancia, podemos concluir que esta vacina é mais uma adi¢ao bem-vinda

a0 nosso arsenal de agentes de imunoprevencao.

Calendarios de vacinagao
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CALENDARIO DE VACINACAO DO HOMEM

Recomendacdes da Sociedade Brasileira de Imunizacées (SBIm) — 2013,/2014

COMENTARIOS

DISPONIBILIZAGAQ DAS VACINAS

clinicas privadas
de vacinacao

E considerado protegido o individuo que tenha
recebido, em algum momento da vida, duas doses
da vacina triplice viral acima de 1 ano de idade, e

postos publicos
de vacinacao

do MS e da OMS). Se persistir risco, fazer reforcos de
dez em dez anos.

e V/acina contraindicada para imunodeprimidos, exceto
quando os riscos de adquirir a doenga superam 0s
riscos potenciais da vacinagéo.

 \acinar pelo menos dez dias antes da viagem.

Triplice viral com intervalo minimo de um més entre elas. Aplicar
(sarampo, uma dose para individuos que receberam uma dose Contraindicada para imunodeprimidos SIM, SIM
caxumba previamente; aplicar duas doses para os que ainda ' até os 39 anos
e rubéola) ndo receberam nenhuma dose da vacina ou com
antecedentes vacinais desconhecidos. O intervalo
minimo de 30 dias entre as doses precisa ser
respeitado.
Hepatite A: duas doses, no esquema 0-6 meses. e TS G T2 3T 25 R NAO SIM
uma opgdo e pode substituir a vacinagdo isolada para
Hepatites A, B | Hepatite B: trés doses, no esquema 0-1-6 meses. as hepatites A e B,' L . sIM, até SIM
ouAeB . Esquema espgm_al de vacmggaoﬁpgra a hepatite B: 49 anos
Hepatite A e B: 1rés doses, no esquema 0-1-6 meses. para imunodeprimidos e renais gron[cos: dose dobrada
A vacinacdo combinada para as hepatites A e B é uma gP E; :‘n%g;g)g) I LS (T NAO SIM
opgao e pode substituir a vacinagao isolada para as ’
hepatites A e B.
A vacina quadrivalente contendo os tipos 6, 11, 16 Avacinagao para HPV deve ser iniciada o mais
e 18 tem seu uso autorizado e recomendado para . ) . M
HPV meninos e jovens de 9 a 26 anos de idade. Esquema prepocemente possivel, ou seja, a partir dos 9 anos NAO SIM
de doses: 0-2-6 meses. de idade.
Com esquema de vacinagéo bésico para tétano T T
completo: reforgo com dTpa (triplice bacteriana o 0 uso da vacina dTpa esta especialmente indicado SIM NAO
acelular do tipo adulto), a cada dez anos. para adultos que convivem ou cuidam de lactentes
Com esquema de vacinagéo basico incompleto menores de 1ano, uma vez que estes sdo um dos
(menos de trés doses): uma dose de dTpa (triplice principais transmissores da Bordetella pertussis para
) bacteriana acelular do tipo adulto) a qualquer €8s grupo. . )
Vacinas momento & completar a vacinagao bésica com uma | ® Uma dose de vacina dTpa & recomendada, mesmo
difteria, tétano | o, quas doses de dT (dupla bacteriana do tipo adulto) | N0 m@wduos gue recebelram avacina dupla
e coqueluche de forma a totalizar trés doses de vacina contendo pactenana do tipo adulto, independentemente do dTpa dTpa
0 componente teténico. Em ambos 0s casos: na intervalo entre elas. N ) NAO SIM
impossibilidade do uso da vacina dTpa, substituir * Para homens que pretendem viajar para paises em
amesma pela vacina dT; e na impossibilidade da que a poliomielite € endémica, deve-se considerar
aplicagéo das outras doses com dT, substituir a mesma | © Us0 da vacina dTpa combinada a pdlio inativada
pela vacina dTpa completando trés doses da vacina (dTpa-IPV).
com 0 componente tetanico.
Varicela Duas doses com intervalo de um a trés meses entre Ind!cada apenas para adultos sem histéria anterior de M
tapora) elas. vancelg. . . o NAO SIM
(ca Contraindicada para imunodeprimidos.
:;frligz?za Dose Unica anual. = SIM,é):rr:iasg[r)upos SIM
Considerar, em situacdes de risco aumentado, dose de
Meningocécica reforgo para aqugles vgclinados .hé mais de clinco anos.
conjugada Dose tnica 89 a vaplna menmgococwa conjugada quadrlx{alente NAO SIM
ACWY ' ndo estiver disponivel, a monovalente para o tipo C
pode ser empregada, lembrando que esse é o0 tipo
mais comum em nosso pais na atualidade.
¢ Indicada para habitantes de areas definidas pelo
MS como de vacinagdo, e para as pessoas que vao
. . . viajar ou se mudar para essas regioes, assim como
Uma dose para residentes ou viajantes para &reas com s e X
recomendacdo da vacina (de acordo com classificagéo para atepder as exigenclas SEIETIES i O ST TS
Febre amarela viagens internacionais. SIM SIM
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VacinAlert

Carteira de vacinacao
digital da GSK
Com ele é possivel:

O guia de vacinagao
para guem val viajar.
Com ele é possivel:

Consultar vacinas obrigatdrias e Cnar e monitorar seu historico
recomendadas por pafs de destino; de vacinas;
Consultar os locais para obtengdo do Receber alertas para as
- - yRa: s ! z = ST J
.ﬂ__ certificado internacional de vacinacao ‘ proximas vacinas recomendadas
I e profilaxia; —(v] a serem tomadas;

Consultar os calenddrnios de

Consultar informacdes
vacinagdo de forma pratica.

sobre doencas.

Disponiveis para download gratuito na App Store (i0OS) e Play Store (Android).

Para mais informacées acesse o site; www.casadevacinasgsk.com.br
Material distribuido exclusivamente para profissionais de saude
habiltados a prescrever ou dispensar medicamentos,

wiwaLgskocom. be

To K - Estrada dos Bandeirantes. 8464 - Jacarepagud 5 M
y - - Rio de Janeino - RJ - CEP 22783110 L
CHPJ: 33247743/0001-10

SERVICO DE INFORMACED MEDICA
OROG P01 3211 www ien-gnk foem

BRAACTO271 4 - ARHD. 2014



Leitura recomendada

Efetividade da vacina de febre
tifoide em viajantes dos Estados
Unidos nos Estados Unidos (EUA)

Referéncia: A febre tifoide ¢ causada pela Salmonella enterica, sorotipo Typhi, sendo
Mahon BE, Newton AE, Mintz ED

Vaccine 32(2014)3577-3579 clinicamente indistinguivel da febre paratifoide causada pela S. enterica,

sorotipo Paratyphi A, B e C. Pouco se conhece sobre a efetividade das va-
cinas disponiveis: oral Ty21a (Vivotif®, Crucell/Berna) e polissacaridica Vi
(Typhim Vi®, Sanofi Pasteur). A primeira, pode conferir alguma protegao
para a febre paratifoide B, mas nio protege para a febre paratifoide A. Ja
a vacina polissacaridica Vi estimula a resposta imune humoral ao antigeno
Vi. Nenhuma delas protege para febre paratifoide A. Os autores estimaram
a efetividade por meio do sistema de vigilincia epidemiolégica, no periodo
de 2008 a 2011. Foram estudados individuos que estiveram no sudeste asis-
tico nos 30 dias que antecederam o diagndstico de febre tifoide ou de febre
paratifoide A, com confirmagao diagndstica por meio de cultura. A taxa de
efetividade da vacina foi de 80%, sendo esta a primeira evidéncia direta em
viajantes. Contudo, nio foi possivel identificar qual vacina foi utilizada.
Apesar da diferenga de mecanismo de protegdo entre elas, os autores consi-
deraram que os viajantes com destino ao sudeste asidtico se beneficiam de
forma moderada com a vacina para febre tifoide, além dos cuidados com
dgua e alimentos, sinalizando a necessidade de se desenvolver vacina espe-
cifica para a febre paratifoide A, jé que a incidéncia da doenga vem aumen-

tando de forma significaiva na regido asidtica.
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Leitura recomendada

Doencas em viajantes que
retornam do Brasil: experiéncia

do GeoSentinel e implicacées para
a Copa do Mundo Fifa de 2014 e
Jogos Olimpicos de Verao de 2016

Foram estudados 1.586 individuos que visitaram apenas o Brasil e foram Referéncia:

. . . . . Wilson ME et al.
avaliados em seus locais de origem entre julho de 1997 a maio de 2013. 0ID 58:2014 (15 May):
Chama a atencio o registro de sindromes dermatolédgicas (40%), diarreica 1347-1356

(25%) e febril (19%) a exemplo de: larva migrans, picada de insetos, in-
fecgao de pele e partes moles, mifase, tungiase, giardiase, dengue, maldria
e quadros respiratdrios tipo influenza. Os autores destacam que, por sediar
eventos de massa, o Brasil é um pais com risco de sadde individual e/ou
coletivo, e alertam para recomendagoes especificas: cuidados com dgua e
alimentos, vacinagio para virus da hepatite A, gripe, sarampo, caxumba e
rubéola. Os dados epidemiolégicos de dengue, febre amarela, maldria sao
mostrados com base nos dados do Ministério da Satide do Brasil. E um tra-
balho interessante, apesar de os dados refletirem apenas a vigilincia sentine-
la entre aqueles que retornaram da viagem ao Brasil com sintomas clinicos
e procuraram clinicas especializadas, o que néo reflete a realidade de todo

viajante.
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Agenda de eventos

2014

AGOSTO

DIA 8

Il JORNADA CATARINENSE DE IMUNIZACOES SBIM
Floriandpolis - SC

Informacées: www.sbim.org.br

DIA 9
| JORNADA GAUCHA DE IMUNIZACOES SBIM

Porto Alegre — RS
Informacdes: www.sbim.org.br

22 E 23

CONGRESSO MULTISSAUDE - CONGRESSO CENTRO BRASILEIRO DE INFECTOLOGIA,
CONTROLE DE INFECCAO, IMUNIZACAO E MEDICINA TROPICAL

Goiania - GO
Informacdes: www.sbim.org.br / www.wineventos.com.br/event/multisaude-2014 /

SETEMBRO

10 A 13
XVI JORNADA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Rio de Janeiro - RJ
Informacdes: www.jornadasbim.com.br

OUTUBRO

1A4
XXXI CONGRESSO BRASILEIRO DE REUMATOLOGIA

Belo Horizonte — MG
Informacodes: www.reumato2014.com.br

7A11

XXXVII CONGRESSO BRASILEIRO DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA
Gramado - RS

Informacdes: www.sbpt.org.br/sbpt2014

8 A12

IDWEEK 2014

Filadélfia - EUA

Informacdes: www.idweek.org

15 A 18

18° CONGRESSO BRASILEIRO DE INFECTOLOGIA PEDIATRICA (INFECTOPED 2014)
Gramado - RS

Informacdes: www.infectoped2014.com.br
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ACREDITAR
E LEGAL!
|

O Certificado de Acreditacao é o0 reconheci- Informe-se sobre o Programa de Acreditacao de Servicos
mento da exceléncia dos profissionais das Privados de Imunizagdao Humana (SPIH), da SBIm, e venha
instalag()es da clinica. de sua organiz’agéo fazer parte de um grupo seleto de clinicas de vacinagao.
administrativa e funcional e da obediéncia @  Acesse e conheca o edital:

legislagao pertinente em vigéncia no Brasil. www.sbim.org.br/acreditacao-de-clinicas

Sé&o Paulo - SP - 01309-902
Tel: 11 3255-5674 — Fax: 11 3255-9659

Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm) ‘
Rua Luis Coelho 308 / 5° andar, Cj 54 ‘ ! ‘ ‘

secretaria@sbim.org.br
www.sbim.org.br SOGCIEDADE BRASILEIRA DE IMUNIZAGAOES
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