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REVISTA

imunizacoes

EDITORIAL

A vacina HPV nos tem possibilitado um campo fértil em aprendizados, seja pela
possibilidade de prevenir um tipo de cancer de relevante incidéncia em nosso pafs,
seja pelo fato de a infeccdo ser sexualmente transmissivel, ou ainda pelas caracte-
risticas do principal publico-alvo da campanha de vacinagdo e pelas novas janelas
que se abrem para a melhor compreens&o da carcinogénese viral.

Com o objetivo de entender esses processos, entrevistamos o consultor sénior
do Programa de Investigagdo em Epidemiologia de Céncer, do Instituto Cataldo de
Oncologia, Francesc Xavier Bosch.

E como em imunizagfes muito pouco se pode fazer na direg&o do efetivo controle
e/ou erradicagdo de doengas sem a realizagdo de campanhas, reunimos dois arti-
gos originais que abordam o tema por &ngulos bem distintos. Um deles trata da
avaliagdo econdmica na incorporagdo de vacinas em programas de imunizag&o.
O outro nos oferece uma andlise do atual modelo de campanha ante o desafio de
sustentar a mobilizacdo social, politica e técnica para se atingir as coberturas
vacinais necessarias.

Alids, o tema da cobertura vacinal esteve recentemente conectado com o surto de
caxumba no Rio de Janeiro. Reinaldo de Menezes Martins, consultor cientifico de
Bio-Manguinhos (Fiocruz), entende ser este um bom momento para se reavaliar a
efetividade da vacina e aprimorar 0 programa de vacinagdo com a triplice ou qua-
drupla viral, e nos brinda com mais um artigo original.

Em “Do ponto de vista do especialista’, o infectologista Jessé Reis Alves faz uma
analise sobre a globalizacdo das doengas e a importéncia de discutirmos a pre-
vencdo, tratamento, diagnstico e vigilancia de agravos adquiridos por viajantes.
Em “Kantinho da ética”, conhega o posicionamento da SBIm sobre questdes que
envolvem a recusa ou a ndo indicacdo de vacinas. E ndo deixe de conferir o artigo
comentado, as dicas de |eitura e as respostas dos especialistas as questdes do dia
a dia enviadas por |eitores.

Faca uma boa leitural

Os editores
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PALAVRA DA PRESIDENTE

Compartilhar para crescer; dividir para somar e fortalecer. A histdria esta cheia de
exemplos que ilustram o quanto ha de verdadeiro nessas duas frases. Tomando as
imunizagdes — nosso habitat — como norte, é possivel identificar com facilidade as
repercussoes positivas do esforgo coletivo. A SBIm é um exemplo disso.

Aos 17 anos, nossa Sociedade cresce como referéncia em imunizages, gragas ao
espirito colaborativo e a crenga no importante papel que cabe a nés, profissionais
da Salde, como agentes da transformag&o social, tendo a frente as imunizagdes
— um dos mais importantes instrumentos de promog&o da boa qualidade de vida.

Nosso anseio em dividir tem sido a mola propulsora que nos faz colocar os pés na
estrada para compartilhar com os colegas conhecimentos em cursos presenciais e
a distancia, seminarios, jornadas regionais e, agora, por meio de N0sso maior evento
cientifico, a Jornada Nacional de Imunizac@es, este ano sediada em Curitiba, no Parana.

Vivemaos um momento Unico. Dispomos de mais de 30 tipos de vacinas que prote-
gem de dezenas de agravos. Por outro lado, acompanhamos o ressurgimento de
doengas como o sarampo e a coqueluche. Também enfrentamos o descaso ante o
risco, 0 que & uma consequéncia do éxito no combate aos mesmos agravos — ironia
do destino: tendemos a negligenciar o que ndo vemos e a principal repercussao
desse processo podera ser a queda nas taxas de cobertura vacinal.

Fica cada vez mais clara a importancia de unirmos esforgos para pravermos, junto
a populagdo, a troca de informagdes que ja realizamos entre nés. Atenta a isso,
a SBIm langa em outubro, durante a Jornada, a campanha “Vacina: Protecéo para
todos!”. A iniciativa, que conta com 0 apoio das sociedades brasileiras de Infecto-
logia (SBI), de Pediatria (SBP), de Geriatria e Gerontologia (SBGG) e da Federag&o
Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo), inclui diversas
acoes de dialogo com a sociedade, destinadas a todas as faixas etérias.

Como o obijetivo de tornar as informag@es sobre imunizagdes mais palataveis, cria-
mos 0 minissite www.familiasbim.org.br, que abriga a maior parte do contetdo
dispanivel e relevante sobre prevencdo de doengas infectocontagiosas. Visite-o! Em
paralelo, teremos agbes no Facebook (/shimoficial) e no Twitter (/shim_nacional) e
videos com depoimentos de pessoas que adoeceram pela falta da vacinag&o.

Convacamos vacé a fazer parte desse mavimento, ajudando a divulgar as iniciativas,
compartilhando, curtindo os posts nas redes saciais da SBIm e sendo um atuante
agente de informacao. Juntos podemaos muito mais!

Um abraco!

Isabella Ballalai
Presidente da Sociedade Brasileira de Imunizages (SBIm)
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Francesc Xavier Bosch

Programa de Investigacdo em
Epidemiologia de Cancer do Instituto
Catalao de Oncologia,

de Barcelona, Espanha.

Vacina HPV:
Modelo de combate
a neoplasias
malignas

ove anos apds a introdu¢io da vacina HPV no Brasil e um

ano apods sua inser¢ao no Programa Nacional de Imunizagoes

(PNI), o pais ainda luta para convencer boa parte da popula-

¢ao e também da classe médica sobre a importincia do imunobiolégico
na prevengao do cincer do colo de dtero. Contribuem para este cendrio
mitos sobre supostas iatrogenias em adolescentes vacinadas e os esforgos
do movimento antivacinagio em desqualificar essa forma de prevengao.
Uma das referéncias na drea, o consultor sénior do Programa de In-
vestigagao em Epidemiologia de Cancer do Instituto Cataldo de Onco-
logia, de Barcelona, Espanha, Dr. Francesc Xavier Bosch, conversou com

a Revista Imunizagées sobre o tema.

Revista Imuniza¢des — Como o senhor vé o aumento da incor-
poragio da vacina HPV em programas de imunizagio de diferentes
paises? Poderia citar niimeros atualizados da cobertura mundial de
vacinagao contra o virus?

Xavier Bosch — A vacina HPV, aliada ao teste de detecgao do virus,
¢ fundamental para prevenir o cincer do colo do ttero. Em funcio disso,
um terco dos paises — incluindo todos os desenvolvidos — jd oferecem a
vacina gratuitamente, ainda que a grupos etdrios diferentes: enquanto a
Austrélia optou por vacinar todas as mulheres com até 26 anos de idade,
a Espanha imuniza as que tém entre 12 e 14 anos. Segundo as nossas
estimativas, 44 milhdes de mulheres receberam o imunobiolégico apenas

em 2014.



Qual é a melhor estratégia para conciliar a vaci-
nagio e o rastreio das doengas causadas pelo HPV?

Devemos saber harmonizar as agbes. A vacina
pode ser indicada para adolescentes e mulheres jo-
vens, até mesmo depois dos 30 anos. Paralelamente,
deve ser disponibilizado para as mulheres a partir
de 25 anos um teste diagndstico para garantir que
nao hd infecgio por HPV ou lesiao precursora. O
risco de mulheres terem o cincer do colo do ttero
com resultado negativo e adequadamente vacinadas

é minimo.

Como avalia os dados de seguranca obtidos
nos estudos de Fase IV?

Todos os estudos controlados e aqueles de moni-
toragao de grandes populagdes (quando mais de 200
milhées de doses j4 foram aplicadas) comprovam que
nao hd riscos associados a vacina HPV. As instituicoes
internacionais de referéncia, que revisam constante-
mente as informagoes, seguem recomendando a vaci-

nagio, entao nao hd motivo para preocupacio.

O senhor acredita que a vacinagio de meninos
também deve ser parte da estratégia de prevengao
ao cancer do colo do ttero?

A vacina HPV fard parte da rotina masculina nos

. T (o -
paises desenvolvidos jd nos préximos anos. Nao ape-
nas para a prevengao do cincer do colo do ttero, mas
também para evitar os demais tumores causados pelo
z A . A ’
virus: os do pénis, boca e 4nus. Em paises com menos
recursos, as mulheres jovens continuaro a ser prio-
ridade, pois é necessdrio avaliar o custo-beneficio da

inclusao. Precos, contudo, sdo sempre negocidveis.

Qual o esquema de doses que o senhor consi-
dera ideal, a luz dos conhecimentos atuais?

Todas as agéncias reguladoras adotaram um regi-
me de duas doses, com intervalo de seis a 12 meses,

para meninas com até 14 anos. No futuro, poderemos

TODOS 0S ESTUDOS CONTROLADOS
E DE MONITORAMENTO DE MAIS DE
200 MILHOES DE DOSES APLICADAS
COMPROVAM QUE NAO HA RISCOS
ASSOCIADOS A VACINA HPV.

avaliar se a indicagio também ¢é vilida para mulheres
adultas. Simplificar a administracdo é uma forma de

reduzir custos e facilitar o acesso.

Quais sao os resultados esperados com o ad-
vento da vacina 9-valente?

A nova vacina tem um perfil muito adequado para
o controle do HPV e, consequentemente, das enfer-
midades associadas. Com relacido ao cincer de colo
do ttero, os nove subtipos presentes no imunobio-
légico sao responsdveis por cerca de 90% dos casos
de tumores na regido. Os demais relacionados tém

fragoes atribuiveis que oscilam entre 25% e 80%.

Em diversos paises, eventos adversos, muitas
vezes alardeados de forma sensacionalista, sao
reproduzidos pela midia a partir de informagoes
equivocadas, que causam medo e recusa vacinal.
Como lidar com essa situagao?

A introdu¢io de uma vacina requer a atuagio
coordenada entre Ministério da Sadde, Vigilancia
Sanitdria, associagdes especializadas, bem como pro-
fissionais das escolas e centros de saide onde serio
administrados os imunobioldgicos. Ter informagao
de qualidade ¢ a melhor forma de enfrentar o sen-
sacionalismo e esclarecer a populac¢io rapidamente
a respeito de supostas reacoes adversas graves. Todos
os episédios relatados até o momento — o dltimo na
Colémbia — foram minuciosamente investigados e a
conclusio é de que nio aconteceu nada além das rea-

coes ja conhecidas.
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Entrevista

O que pensa dos movimentos antivacinistas,
em especial os relacionados a vacina HPV?

Esses movimentos acontecem sempre que uma
nova vacina ¢ introduzida. Jenner, por exemplo,
quando desenvolveu o imunizante contra a variola,
foi acusado de bestialismo, por inocular em pessoas
o pus de vacas contaminadas. Ou seja, atitudes ce-
gas, sem nenhum embasamento cientifico. E impor-
tante ressaltar que, hoje, na maioria das vezes, os
rumores surgem de pessoas interessadas em receber
enormes indenizacoes do Estado e da industria far-
macéutica. O envolvimento de jornalistas e advo-
gados, e também de médicos, demonstra os verda-
deiros propésitos de muitas das agoes impetradas.
Quem promove essa farsa brinca com o sofrimento
de familias com uma filha ou filho doente, as quais,
mal aconselhadas, acabam por retardar o diagnésti-
co e o tratamento adequado enquanto fantasiam que
os sintomas sao uma consequéncia da vacinacio, o
que, neste momento, em relagio a vacina HPV, se
revela totalmente incerto. Mais uma vez: até agora,
todas as supostas reagdes adversas a vacina HPV fo-

ram descartadas.

n IMUNIZACOES | V.8 | N. 3 | 2015

Muitos especialistas resistem em indicar vaci-
nas, sobretudo para adultos. Quais caminhos su-
gere para alcancarmos maior éxito?

Educar profissionais e populacio, fornecer acesso
a informagbes comprovadas cientificamente e denun-

ciar as manipulagées especulativas. Nao hd outro.

Em estudo publicado no Journal of the Natio-
nal Cancer Institute, o senhor destaca que a liga-
¢ao entre o HPV e o cincer do colo do tero se
tornou importante referéncia de carcinogénese vi-
ral. Quais as perspectivas de desenvolvimento de
novas vacinas contra outros tipos de cincer?

Por enquanto, temos a vacina hepatite B, que pro-
tege contra parte dos casos de cAncer do figado, e as
vacinas HPV, que previnem 95% dos casos de cincer
no colo de ttero, 45% dos que afetam a vagina, 45%
dos de pénis, 80% dos de anus, 45% dos de orofaringe,
e 15% dos na cavidade oral. O modelo ¢ importante
para investigar de que forma os virus induzem neopla-
sias malignas. No futuro, isso poderd levar a outras va-
cinas preventivas ou terapéuticas que ajudem a desven-

dar a complexidade do cancer humano. 5307



Artigo original

Campanhas publicas
de vacinacao:

Um modelo de sucesso
gue enfrenta novos
desafios

relevincia das campanhas puablicas de vacinagio é proporcional

a importancia das vacinas para a qualidade de vida das pessoas.

A histdria nos mostra que nio hd exagero nessa afirmacio.
A primeira campanha do género ocorreu antes até da criagio do Pro-
grama Nacional de Imunizag¢oes (PNI), com o objetivo de combater a
varfola, na década de 1960, e mostrou o poder da vacinagao em massa
para erradicar doengas — o tltimo caso no Brasil foi registrado em 1971,
e no mundo em 1977, como informa a Organizagio Mundial da Satde
(OMS).

Dessa época até hoje muito se avangou gragas aos aprimoramentos
resultantes da experiéncia adquirida. Por trds desse trabalho estd uma
imensa capacidade de mobilizagio e de atuagio conjunta, que envolve
dreas técnicas de Sadde, gestao, comunicagao e que permite o alcance das
metas preconizadas e dos objetivos propostos: a eliminagio ou controle
das doencas imunopreveniveis. Um modelo que serve de orientagio e
inspiracdo as iniciativas e estratégias privadas com o mesmo objetivo.

Como ocorre em toda agao bem executada, o planejamento ¢ o pri-
meiro passo na organiza¢do de uma campanha de vacinagio. Nas agoes
de Ambito nacional, ele tem inicio cerca de 12 meses antes da data de-
finida para o lancamento. Esse processo inclui, obrigatoriamente, eta-
pas como: conhecer o publico-alvo, o imunobiolégico a ser utilizado e
sua disponibilidade, o niimero necessirio de postos fixos e volantes, o

quantitativo de profissionais envolvidos, a disponibilidade de veiculos



e outros meios de transporte, além de insumos e fi-
nanciamento para os trés niveis de gestao — federal,
estadual e municipal. Deve-se levar em conta, ainda,
as caracteristicas geograficas e culturais de cada regiao
do Brasil, pais de dimensées continentais.

Também é preciso atentar para a data ou periodo
de realizacdo. Feriados, dias comemorativos ou fes-
tas de expressio nacional ou regional podem dificul-
tar a adesao do publico-alvo, levando a um aumento
no tempo previsto para a realizacdo da campanha e,
consequentemente, a amplia¢do dos custos. Outro
aspecto diz respeito as caracteristicas epidemioldgi-
cas da doenca. Um exemplo é a campanha de imu-
nizagdo contra influenza, que deve ser anterior ao
periodo sazonal.

Passo também importante é estabelecer canais efi-
cientes de comunicagio. A equipe técnica responsdvel
pela campanha, no Ministério da Saide (MS), por
meio do PNI e da Vigilancia Epidemioldgica de Do-
encas Imunopreveniveis, deve elaborar um informe
técnico para os profissionais da Satde do pais, con-
tendo todas as informagoes e orientagdes referentes
a campanha, desde o imunobioldgico a ser utilizado,
passando pela situagio epidemiolégica da doenga, até
os insumos e recursos humanos, financeiros e de co-
municagio a serem utilizados.

Alids, a equipe de comunicagio social e publicida-
de tem papel importante para o sucesso de toda cam-
panha, pois é responsdvel pela elaboragiao do material
de divulgacio e informagao (cartazes, f6lderes, midia
impressa e eletronica, e outros) e, ainda, por buscar
estratégias para sensibilizar os meios de comunicagao
a apoiarem a agio.

A articulagio com os apoiadores é outro pilar des-
se processo. A drea de Gestao do SUS, através dos
Conselhos de Secretdrios de Satide, municipais e es-
taduais, sao os principais na esfera publica, pois per-
passam todas as instancias de governo. Além disso, o
conhecimento técnico e o envolvimento desses gesto-

res é ponto chave para se atingir a meta estabelecida.

Também ¢ imprescindivel o envolvimento de autori-
dades, como governadores, prefeitos, secretdrios e ve-
readores, além de Conselhos de Sadde, profissionais e
da comunidade.

Esse modelo estruturado de atuagio comecou a
se consolidar em 1980, quando, para aumentar a co-
bertura vacinal, foram criados os “Dias Nacionais de
Vacinagio contra a Poliomielite”, sendo instituidas
duas etapas anuais (junho e agosto), com o objeti-
vo de vacinar todas as criancas menores de 5 anos.
O resultado foi um sucesso, pois diminuiu significa-
tivamente a incidéncia da doenca. Gracas a esse esfor-
¢o, o ultimo caso de poliomielite no Brasil ocorreu
em 1989 — a titulo de curiosidade, nas Américas foi
em 1991. O Certificado de Elimina¢ao da Transmis-
sao Autédctone do Poliovirus Selvagem foi concedido

a0 Brasil em 1994.

NOVOS DESAFIOS

A erradicagio — ou controle — de qualquer doenga
no pais nio afasta a possibilidade de reintrodugio dos
virus combatidos. No caso da poliomielite, o virus
selvagem ainda circula em regices da Asia e da Africa
e tem sua ‘importagio’ facilitada pelo intenso fluxo de
pessoas por todas as partes do planeta. Essa realidade
nos coloca diante de um risco persistente e torna es-
sencial a continuidade da vacinagao.

A atual situagio epidemioldgica da poliomielite
em nosso pais tem feito com que as coberturas vaci-
nais das campanhas venham oscilando ao longo dos
tltimos anos. Em 2013, o Brasil introduziu a vacina
inativada poliomielite (VIP) e adotou a estratégia de
uma Unica etapa de vacinagio, na qual sio ofertadas
todas as vacinas para atualiza¢io do calenddrio vaci-
nal infantil e a vacina oral poliomielite (VOP), para
criancas de 6 meses a menores de 5 anos. Em 2014,
a cobertura vacinal para a poliomielite na campanha
nacional foi de 94%, abaixo da meta preconizada que

é de 95%.
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Outro exemplo s3o as campanhas de vacinagio
contra sarampo, rubéola e sindrome da rubéola con-
génita (SRC) que levaram ao controle destas doen-
cas a partir do ano 2000, eliminando o registro de
transmissao autdctone no Brasil. No entanto, a partir
de 2001, casos de sarampo foram confirmados, com
ocorréncia esporddica e sempre com identificagao de
virus ‘importado’ e sem a instalacio de surtos. Essa
condic¢io foi alterada em 2010, quando iniciaram os
surtos em alguns estados brasileiros, o que levou 2
adog¢do de novas campanhas como estratégia de con-
trole. Em relacio ao publico-alvo, foram adotadas di-
ferentes estratégias: de inicio foram ofertadas vacinas
aos menores de 5 anos; mais tarde, aos adolescentes,
as mulheres adultas e, finalmente, a toda populagao
com até 49 anos, alcancando-se elevadas coberturas
vacinais.

J4 a campanha de vacinacio contra a influenza,
iniciada em 1998 com foco na populagio com mais
de 65 anos e meta minima de 70% de cobertura va-
cinal, ainda enfrenta o desafio de fazer a populagao
entender que a gripe pode ser mais nociva do que
grande parte das pessoas imagina, além de comba-
ter o mito de que o imunobiolégico pode causar a
doenca. Nos anos subsequentes ao seu langamento,
tanto a populagio-alvo quanto a meta foram alte-
rados. Ainda assim, houve quedas e oscilages de
coberturas ao longo desses 17 anos. Em 2009, com
a pandemia do Influenza A H1N1, registrou-se au-
mento da demanda pela vacina nas redes publica e
privada. A partir deste ano, o Ministério da Satde
modificou a estratégia adotada, priorizando grupos
de maior risco para influenza.

Um novo desafio se impds em 2014, quando
o Ministério da Saude iniciou a vacinagio contra o
HPV. A vacina foi introduzida no calendério vacinal
brasileiro para meninas de 11 a 13 anos de idade em

trés doses (0 - 6 - 60 meses). A campanha de aplicacio
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da primeira dose foi um sucesso. A segunda sofreu
importante queda que pode ser atribuida a ocorrén-
cia de eventos adversos temporariamente associados a
vacina (comprovados ou nao), afastando pais e ado-
lescente da vacinagio, e também A pouca adesdo de
escolas para receber a agio. Apesar de todos os esfor-
¢os de comunicagio, é provavel que encerremos o ano

de 2015 sem atingir a meta prevista.

CONCLUSAO

A baixa incidéncia de algumas doengas imunopre-
veniveis em nosso pais — uma decorréncia do éxito
das campanhas de vacinagio — faz com que muitas
sejam desconhecidas da populagio e até mesmo dos
profissionais da Satide mais novos. A principal conse-
quéncia desse processo ¢ a desvalorizagao da preven-
¢d0, 0 que repercute nas coberturas vacinais. Portan-
to, deve ser incessante a mobiliza¢do com o objetivo
de melhorar a adesao dos pais, adultos e idosos. Nesse
contexto, médicos e outros profissionais da Satde que
tém papel fundamental no convencimento de seus
pacientes precisam conhecer as campanhas para que
possam se transformar em eficientes promotores da
adesao.

Em sintese, podemos dizer que as campanhas de
vacinagao sao estratégias de sucesso, porém, diante do
cendrio epidemioldgico atual, realizamos campanhas
para o controle de doengas invisiveis a sociedade, que
nio mais as reconhece como um problema. Por outro
lado, lidamos com a crescente disseminacio de inver-
dades acerca da seguranca e eficicia das vacinas. Tudo
isso nos impde um novo desafio, que é o de sustentar
a mobilizacdo social, politica e técnica para se atingir
as coberturas vacinais preconizadas e, consequente-

mente, o controle e eliminagio de doencas imuno-

©

preveniveis. 530
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Avaliacao economica
e sua importancia

na Incorporacao de
vacinas em programas
de Imunizacao

s avangos tecnoldgicos tém permitido grande aumento do

nimero de vacinas disponiveis. Apenas nos tltimos 15 anos,

vacinas de patdgenos de grande importincia em Saide Pu-
blica, como pneumococo, meningococo e rotavirus foram comercia-
lizadas e levaram a importante reducio da carga de doencga nos paises
que implementaram programas de vacinagao com altas coberturas va-
cinais. Mais recentemente, foram comercializadas as vacinas HPV e a
meningocdcica B, infecgbes que causam significativa morbimortalida-
de em todo o mundo. E outras novas vacinas estio em investigacao,
como as de dengue e maldria.V

Entretanto, o alto custo das novas vacinas, em parte resultante da
complexa tecnologia (recombinagio genética, conjugag¢io com proteinas
carreadoras, vacinologia reversa, novos adjuvantes) protegida por paten-
tes, dificulta sua incorporagio nos programas nacionais de imunizagio,
sobretudo em paises de renda baixa e média. Os recursos financeiros
para a atengdo a sadde sio, e provavelmente serdo sempre, limitados, e as
prioridades em Satide Publica, mdltiplas.

Com virias novas vacinas disponiveis, a decisao sobre sua incorpora-
¢20 em um programa nacional torna-se mais dificil. Em Saide Publica,
os recursos financeiros limitados devem ser alocados de forma eficiente
e equitativa para alcangar o melhor resultado possivel. A decisao sobre
a implementa¢io de um programa de vacinagio deve ser racional, sis-
temdtica e baseada em evidéncias.? A avaliagio econémica (AE) é uma

ferramenta que permite avaliar o valor relativo de diferentes estratégias
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de interven¢io, fornecendo subsidios para a aloca-
¢ao eficiente dos recursos disponiveis para a atencio
a saide. Em uma AE completa, os custos (consumo
de recursos) e as consequéncias (melhora da sadde
dos individuos / da sociedade) de uma intervencio
podem ser comparados com a estratégia em prética
(nao vacinag¢ao ou o programa existente, como, por
exemplo, a vacinac¢io de pessoas de maior risco de
doenga / complicagoes). Os tipos de AE utilizados
com mais frequéncia na avaliagio de programas de
vacinagao estao descritos no Quadro 1.

A AE estd se tornando um instrumento cada vez
mais importante para os gestores confrontados com
a decisao sobre a introdu¢ao de uma nova vacina
no programa nacional.*¥ H4 uma longa tradigao do
uso de AE para a implementacio de programas de
vacinagdo em paises desenvolvidos, principalmente
no Reino Unido, Canadi e Austrilia.

No Brasil, a AE é um campo de investigacio re-
lativamente novo. A utilizacio de estudos de ava-
liagao econdmica nos processos de tomada de deci-
sdo nas politicas de incorporagio de tecnologias no
Sistema Unico de Satde (SUS) também ¢ bastante
recente. No PNI, a utilizagiao de estudos de avalia-
¢a0 econdmica nos processos de tomada de decisio

remonta a 2005. O calenddrio de imunizagao in-

fantil de rotina, na época, inclufa as vacinas BCG,
oral de poliomielite (VOP), tetravalente bacteriana
(DTPw+Hib), hepatite B e triplice viral (sarampo,
caxumba e rubéola). Novas vacinas j4 em uso em
paises desenvolvidos apresentavam impacto na mor-
bimortalidade infantil, como a pneumocécica con-
jugada 7-valente, hepatite A e varicela, nos EUA,
e a meningocdcica C conjugada, no Reino Unido.
No Brasil, essas vacinas eram disponiveis nas clini-
cas privadas, aumentando a inequidade no acesso a
imunizacio. Além dessas, a vacina rotavirus estava
em ensaios clinicos de fase 3, com perspectiva de
comercializacio em breve.

Havia pressio por parte das sociedades de espe-
cialistas (Sociedade Brasileira de Imunizagées, So-
ciedade Brasileira de Pediatria), dos profissionais da
Satde e da populagio, para a introdugio de novas
vacinas no PNI. Nesse cendrio, a Coordenacio Ge-
ral do PNI solicitou estudos de avaliagio econd-
mica para a incorporag¢io das novas vacinas. Desde
2006, com a introduc¢io da vacina rotavirus, todas
as novas vacinas incorporadas ao programa foram
apoiadas por estudos de avaliagio econdmica.®* !V
Segundo a Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, que
instituiu a Comissdo Nacional de Incorporagao de

Tecnologias do SUS (Conitec), a incorporagao de

Quadro 1. Tipos de avaliagdo econdmica em Salde mais frequentemente utilizados para a avaliagéo da

incorporacao de novas vacinas

Tipo de estudo Medida de custos Medidas das consequéncias

Anélise de custo-efetividade (ACE)

Andlise de custo-utilidade (ACU)

Andlise de custo-beneficio (ACB)
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Unidades monetarias

Unidades monetérias

Unidades monetarias

Unidades naturais, como casos evitados,
vidas salvas, anos de vida salvos (AVS)

Anos de vida ajustados por incapacidade (DALYs) evitados,
anos de vida ajustados por qualidade (QALYs) ganhos

Unidades monetdrias (exige atribuir valor
monetéario para a vida e condigdes de saude)



novas tecnologias deve considerar, necessariamente,
as evidéncias cientificas sobre eficicia, efetividade,
seguranca, e avaliagdes econdmicas dos beneficios e
custos em comparagio com as tecnologias ja incor-
poradas.!?

O desenvolvimento de AE em Satide exige a ob-
tengao de grande quantidade de informagdes sobre
a doenga (incidéncia / prevaléncia, letalidade / mor-
talidade e complicagbes / sequelas); acesso e consu-
mo de servicos de Satide (consultas médicas e outros
profissionais da Saide, exames laboratoriais, proce-
dimentos, hospitalizagdes, medicamentos, padrées
de tratamento); custos e gastos do sistema de Sadde
e das pessoas / familias. Constituem estudos inter-
disciplinares, sendo necessdrias diferentes expertises
(epidemiologia, histdria natural da doenga, vacinas,
sistema de Saude, custeio, avaliacao).

A fonte e a validade das estimativas utilizadas
sdo essenciais.’” Os maiores determinantes dos re-
sultados da avaliacio econdémica de um programa
de vacinacio sio a incidéncia da doenca, utilizaciao
de recursos e custos do sistema de Sadde, eficicia e
preco da vacina, que variam amplamente entre di-
ferentes paises e regioes, sendo critico considerar os
dados locais. Uma condi¢io necessdria, ainda que
nio suficiente, para a realizacdo desses estudos é a
disponibilidade de conhecimento cientifico em dife-
rentes dreas e de Sistemas de Informagoes em Satide
de boa qualidade e acessiveis.

As AE podem adotar diferentes perspectivas.
Na perspectiva do Sistema de Sadde sao incluidos
apenas os custos médicos diretos, pagos pelo prove-
dor: consultas, hospitalizagoes, testes laboratoriais,
uso de equipamentos diagndsticos, medicamentos,
profissionais da Saude, prego da vacina, custos de
administracio, tratamento de eventos adversos. Na
perspectiva da sociedade, sio incluidos também os
custos diretos nao médicos, pagos pelo paciente e fa-
milias (transporte para ir/voltar do servi¢o de Saude;

parte do tratamento nao coberta pelo pagador; assis-

téncia domiciliar), e os custos indiretos, resultantes
da perda de rendimentos do paciente e familiares
devido a incapacidade tempordria ou permanente
decorrente da doenca.®

Modelos de andlise de decisio permitem sinte-
tizar informagdes obtidas de diferentes fontes e ex-
trapolar dados existentes. Podem ser usados mode-
los estaticos ou dinimicos e, mais recentemente, 0s
modelos de microssimula¢io e simulacio de eventos
discretos." Nos modelos estiticos (Arvore de De-
cisao, Modelo de Markov), a for¢a de infecgao é um
parimetro fixo ao longo do tempo. Esses modelos
nem sempre representam de modo adequado a di-
nimica das doencas infecciosas.

Os programas de vacinagio em massa podem re-
sultar em redugao da transmissio do patdgeno na
populagao (diminui¢do da forga de infecgdo), com
efeitos indiretos complexos, como a mudanca da fai-
xa etdria acometida pela doenga e a protecio de nao
vacinados (prote¢ao de rebanho). Para algumas va-
cinas, a prote¢do de rebanho é substancial e sua in-
clusio altera em muito os resultados de uma AE."”

Nos modelos matemdticos dinimicos, a forca
de infec¢ao é um pardmetro varidvel ao longo do
tempo. Esses modelos simulam a dissemina¢ao da
infec¢do na populagio e conseguem incorporar o
impacto da vacina¢io na transmissio do patdgeno,
porém exigem dados detalhados sobre a transmissao
da doenca (soroprevaléncia por idade) e sio mui-
to mais complexos, exigindo expertise que clinicos,
epidemiologistas, especialistas em Satude Publica,
avaliadores e economistas em geral nao tém. A esco-
lha do modelo deve considerar a precisao na repre-
sentacao da realidade e a acessibilidade/utilidade do
estudo para os tomadores de decisao.® ¥

Os resultados de uma avaliagio econémica com-
pleta sdo expressos em razdo de custo-efetividade in-
cremental (RCEI), a razdo entre a diferenca de cus-
tos entre as duas estratégias avaliadas e a diferenca

de resultados entre essas estratégias (ver Quadro 2).
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Quadro 2. Razao de custo-efetividade incremental (RCEI)

Custos totais (com vacinagdo) — Custos totais (sem vacinag&o)

Custo adicional ($)

RCEl =

Efetividade (com vacinagao) — Efetividade (sem vacinag&o)

Beneficio extra*

* Beneficios medidos por: casos prevenidos, mortes evitadas, anos de vida salvos (AVS), anos de vida ajustados por incapacidade (DALYs) evitados, anos de vida ajustados por

qualidade de vida (QALYs) ganhos.

E importante ressaltar que considerar uma tecno-
logia custo-efetiva nao implica economia de recursos.
A RCEI indica o custo adicional, a quantidade de
recursos que precisa ser investida para se obter uma
unidade de beneficio. Quando a AE indica que nao hi
gasto adicional para se obter uma unidade de benefi-
cio, a nova tecnologia serd considerada econdmica, ou
cost-saving. A decisao de escolher a nova intervengao
depende do valor que a sociedade estd disposta a pa-
gar por este ganho adicional em saide.® Alguns paises,
como o Reino Unido, tém limiares de custo-efetivi-
dade definidos, isto é, valores de referéncia abaixo dos
quais uma tecnologia pode ser considerada custo-efeti-
va. O Brasil nao tem esse limiar definido, e a maioria
dos autores adota o limiar proposto pela Organiza-
¢io Mundial de Satde, que estabelece limiares com
base no Produto Interno Bruto (PIB) per capita dos
paises: uma intervencio ¢ considerada “muito custo-
-efetiva’, se a RCEI <1 PIB per capita por DALY evi-
tado; “custo-efetiva’, se a RCEI = 1-3 PIB per capita;
e “ndo custo-efetiva’, se a RCEI >3 PIB per capita.
Essa abordagem tem vdrias limitagoes e alternativas
vém sendo discutidas na literatura.!®

No mundo real, os parAmetros utilizados no mo-
delo (incidéncia, letalidade, taxas de hospitaliza¢io,

custos) estdo sujeitos a incertezas, por dependerem
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de informagoes de boa qualidade nem sempre dispo-
niveis. Além disso, a modelagem é uma simplifica-
¢ao da realidade e requer que o pesquisador assuma
pressupostos e faga escolhas, que também introdu-
zem incertezas no modelo. A anilise de sensibilidade
avalia o impacto de variagoes nos valores de para-
metros chaves nas RCEI e ¢ parte fundamental da
AE.®

A AE permite construir uma sintese estruturada
das melhores estimativas disponiveis sobre o patdge-
no (transmissio, patogenicidade, variabilidade anti-
génica), a doenca (carga de doenga, utilizagao de re-
cursos, custos da assisténcia, perda de produtividade,
medidas preventivas alternativas) e a vacina (eficdcia/
efetividade, seguranca, custos), informagoes essas re-
levantes para a tomada de decisdo e considerada um
dos elementos que devem ser levados em conta na
tomada de decisio quanto 2 introdug¢do de novas va-
cinas.

Outras questoes, também essenciais, como o im-
pacto orcamentdrio e a disponibilidade de recursos,
prioridades em Sadde Publica, a sustentabilidade do
programa, a disponibilidade da vacina e a percepcio
da populac¢io precisam ser consideradas para que as de-
cisdes sobre incorporagio de tecnologias sejam as mais

adequadas para o contexto em questao.” 53
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Surtos de caxumba:
Oportunidade de
reavaliar o programa
de vacinacao

mbora se afirme que a imunogenicidade da vacina caxumba ¢é de
cerca de 95%, uma revisao mais completa da literatura mostra
que hd muitas variagoes, ainda que se utilize 0 mesmo método la-
boratorial e ponto de corte. As razoes para que isso ocorra nio sio claras.

Também nio se sabe com exatidao qual é o nivel de anticorpos que
induz soroprotegao para caxumba. Estudos foram realizados, comparan-
do pessoas nao vacinadas com aquelas que receberam uma ou duas doses
da vacina; a efetividade foi estimada em 73% a 91% apds uma dose e em
79% a 95% ap6s duas doses (CDC, 2010).

Apés uma dose, a imunogenicidade para caxumba das vacinas triplice
viral de GSK e Merck ¢ similar. Apés duas doses, o titulo de anticorpos
¢ elevado e se mantém durante pelo menos um ano (ver tabela ao lado).
Entretanto, mesmo apéds duas doses, os titulos tendem a cair ao longo
do tempo (Rubin & Plotkin, 2013). A tabela foi construida a partir dos
estudos que avaliaram a vacina caxumba oferecida pelo Programa Nacio-
nal de Imunizagoes (PNI). Todos utilizaram o mesmo kit diagndstico e
o mesmo ponto de corte para soropositividade.

Os recentes surtos no Rio de Janeiro, e outros estados, sio uma opor-
tunidade para se reavaliar a efetividade da vacina e aprimorar o programa
de vacinagio com a triplice ou quddrupla viral. Um estudo epidemioldgi-
co cuidadoso ¢ indispensdvel para que sejam propostas e implementadas
medidas mais adequadas. Um estudo soroldgico, de base populacional,
seria igualmente interessante. Para completar esses esforgos, deve-se con-
siderar a necessidade de tornar compulséria a notificagio da caxumba, o

que possibilitard analises mais aprofundadas.



Tabela 1. Estudos em ordem cronoldgica com MMR (GSK). Sorologia caxumba: Enzygnost, Behring/
Siehmens. Soropositividade: >231 U/mL

Autor, revista

1.Usonis et al.,
Infection, 1998

2.Usonis et al., Pediatr
Infect Dis J, 1999

3.Gatchalian et al,
SE Asian J Trop
Med PH, 1999

4 .Crovari et al.,
Vaccine, 2000

5.Nolan et al.,
Vaccine, 2002

6.Goh et al.,
Infection, 2007

7.Hanna et al.,
Vaccine, 2009

8.Vesikari et al., Pediatr
Infect Dis J, 2010

9.Vesikari et al.,
Vaccine, 2011

10.Rimke et al.,
Vaccine, 2011

SCs e TMGs mantidos
12 meses apos 2° dose

11.Silva et al.,
Vaccine, 2011

12.Santos et al.,
Memodrias do IOC, 2014

13.Martins et
al., Contemp Clin
Trials, 2015

|dade

12-24 m

9-24 m

12-24 m

12-27 m

12m

12m

11-23m

12-16m

12-23m

11-13m

12 m

12-15m

12-18 m

Dose

MMR Lote 1, 1° dose
MMR Loate 2, 1° dose
MMR, Merck, 1° dose
MMR, GSK, 1° dose

MMR, Merck, 1 dose

MMR, GSK, 12 dose

Triviraten, Berna, 1° dose
MMR, GSK, 1? dose
MMR, 1° dose

MMRYV, 1° dose

MMR + V, 1° dose
MMRYV, 1¢ dose

MMR +V, apds 2° dose
MMRYV, ap6s 2° dose
MMR + V, 1° dose

MMR, 84 dias
apés MMR + V

MMRV + 10 Pn

MMRV + Infanrix Hexa
MMRYV, 1% dose

MMRYV, 1¢ dose

MMRV + ACWY, 1° dose
MMR, 12 dose

MMR, apds 2° dose, 10
semanas apds a 1° dose

MMR sem VFA, 12 dose

MMR ¢/ aplicagéo
simultanea VFA. 12 dose

MMR, 12 dose

MMR, apds 2° dose,
7 m ap6s a 1° dose

MMR, 17 dose, com agulha

N

82
383
1080
34
103
147
498
72
72
118
133
121
133
495

501

102
88

295
116
349
103

104

852

839

146

54

183

TMG (IC 95%)

934 (796; 1097)
900 (767; 1057)

1526 (1418; 1642)
1400 (1335; 1468)

1384 (1071; 1788
1156,6 (973; 1376)

469 (405-543)

1640,5 (1530; 1756)
1164 (988; 1371)

1212 (984; 1493)

974,5 (812,2-1169,2)
977.8 (798,3-1197,6)
1659,0 (1431,5; 1922,6)
2140,7 (1851,1; 2475,7)
927,6

1465,1

810,8 (667,3; 985,1)
801,0 (648,5; 989,4)
1012,3 (894,4; 1145,7)
710,1 (583,8; 863,8)
662,9 (598,4; 734,4)
461,6 (372,3; 572,2)

1050,5 (877,4; 1257.8)

4141 (388; 442,1)
335,5 (314,4; 358,0
2476 (214,3; 286,0)

3157,0 (2684,9; 3712,0)

661,2 (558,6; 782,7)

% SC (IC 95%)

91,7 (83,6; 96.6)
95,1 (88,0; 98,7
96,9 (94,6; 98.1)
95,5 (94,0; 96.6)
94,1 (80,3; 99,3
92,2 (85,3; 96,6)
35,4 (27,7, 43,7}
97.0(95,1; 98,3
98,6 (92,5; 100)
97,2 (90,3-99,7)
91,5 (85,0-95,9)
85,0 (77,7-90,6)
99,2 (95,5; 100)
100 (97.3; 100)

93,9(91,5;95.9)

99,4 (98,3;99,9)

90,2(82,7; 95,2
89,8 (81,5; 95,2)
88,8 (84,6; 92,2
83,6 (75,6; 89,8
87,7 (83,8; 90,9)
72,8 (63,2; 81,1

96,2 (90,4; 98,9

70,8 (67,6; 73.8)

61.1 (57,8; 64,9)

89,5 (83,3; 94,0

100,0 (0,93;100,00

76,5 (69,7; 82,4)

TMG: Titulo médio geométrico; SC: Soroconversdo; IC 95%: intervalo de confianca de 95%.

Reviséo de literatura e elaboragéo do quadro por Reinaldo de Menezes Martins e Ana Luiza Braz Pavéo, agosto 2015.
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BACKGROUND

Men who have sex with men (MSM) have an increased risk of anogenital
human papilomavirus (HPV) infection, which can lead to HPV-related anoge-
nital lesions such as warts, anal intraepithelial neoplasia, and anal cancer. Some
of these HPV types are preventable with vaccines. We aimed to describe the in-
cidence of anal, penile, and oral HPV infection, and to estimate the site-specific
transmission probability per partner, for teenage MSM.

METHODS

In our observational cohort study, we enrolled teenage MSM (aged 16-20
years) with low sexual exposure and a low prevalence of HPV in Melbourne
(VIC, Australia). At baseline, 3, 6, and 12 months, we took a swab from the
anal canal, and participants self-collected a swab from the penis and an oral
rinse. Our primary outcome was definite and probable incident HPV infection
of the anus, penis, or mouth at any time in the 12 months from baseline, as-
sessed through the presence of HPV DNA. We defined definite incident HPV
infection as the same HPV type detected more than once from the same site in



men who had a negative HPV test at baseline. We defined
probable incident HPV infection as only one positive test.
We estimated the probability of HPV transmission per
partner using HPV prevalence in MSM with a similar age
to partners of men in our cohort. This study is registered
at the Australian New Zealand Clinical Trials Registry and
ClinicalTrials.gov, numbers ACTRN12611000857909
and NCT01422356.

FINDINGS

We enrolled 200 MSM aged 16-20 years (median 19
years [IRQ 18-20; range 16-20]) between Sept 20, 2010,
and Aug 24, 2012. Over the 12 month follow-up period,
we detected 48 definite (107 possible) HPV infections in
the anus, ten definite (34 possible) HPV infections on the
penis, and no definite (six possible) infections in the mou-
th. Definite incidence rate per 100 person-years for any
anal HPV infection was 57 (95% CI 46-68), and for any
anal HPV type in the quadrivalent vaccine was 33 (23—
44). Definite incidence rate per 100 person-years for any
penile HPV was 12 (6-21) and for any HPV type in the
quadrivalent vaccine was 5 (1-12). Estimated probabilities
of HPV transmission from the penis to the anus were sig-
nificantly higher than were those from the anus to the pe-
nis (p<0.05 for all HPV types in the quadrivalent vaccine).

INTERPRETATION

High incidence rates suggest that the vaccination co-
verage in MSM will need to be high. The transmission
estimates will inform HPV modelling.

FUNDING

Merck.

COMENTARIOS

O desenvolvimento das vacinas HPV teve como objetivo
primdrio proteger mulheres contra o cAncer cervical. Com o
aprimoramento das técnicas de biologia molecular e a maior
disponibilizacio de estudos epidemioldgicos, ficou evidente
a associagio do HPV com outras patologias, inclusive al-
gumas doencas malignas que acometem o sexo masculino.
Enquanto a incidéncia de cincer cervical vem apresentan-

do redugdo nos paises que implementaram com sucesso as

medidas preventivas, o cAncer de 4nus e de orofaringe tém
apresentado crescimento progressivo, ja que para essas loca-
lizagdes ndo hd programas de screening. Por esses motivos,
cresce o interesse em estudar o potencial preventivo das va-
cinas HPV também para os homens e, principalmente, para
aqueles pertencentes a grupo de risco aumentado para in-
fecgdo e desenvolvimento de neoplasias associadas ao HPV.

As andlises de custo-beneficio da introducao dessa va-
cina para os meninos no calenddrio infantil tém sido ob-
jeto de discussdo por érgios regulatérios de vdrios paises.
Sabe-se que os individuos pertencentes a certos grupos de
risco apresentam maiores taxas de infeccido pelo HPV e,
consequentemente, das doengas associadas, incluindo as
neoplasias. Homens que fazem sexo com homens (HSH)
apresentam mais risco de exposicio e registro de taxas
bem maiores de condiloma e lesdes pré-neopldsicas e ne-
oplasia em 4nus do que homens heterossexuais. Para essas
doengas, a eficdcia da vacina quadrivalente (HPV4) j4 foi
comprovada em diversos estudos e encontra-se licenciada
em muitos paises para meninos e homens de 9 a 26 anos,
inclusive no Brasil.

O estudo de Zou e cols. teve como objetivo princi-
pal descrever a incidéncia de infecgdo pelo HPV em dife-
rentes localizagdes — anus, pénis e cavidade oral — e tam-
bém estimar o provavel local de transmissio ao parceiro
em populacio jovem de HSH. O estudo foi realizado em
Melbourne (Austrdlia) com 200 jovens do sexo masculino,
com idade entre 16 ¢ 20 anos.

Foi pesquisada a presenca de DNA do virus durante
acompanhamento de 12 meses e definida como infecgio
incidente a deteccao de DNA do HPV mais de uma vez
no mesmo local, em individuo previamente negativo no
inicio do estudo. Foram registradas 48 infecgoes em 4nus,
dez em pénis e nenhuma em boca.

Apenas dois estudos de prevaléncia de HPV em anus
e pénis em populagdo jovem pertencente a grupo de risco
de HSH foram publicados até o momento: Goldstone e
cols.V e Glick e cols.?? Para andlise do local provével de
infecgdo no parceiro, usaram como pardmetro os dados
de prevaléncia de HPV obtidos no estudo de Goldstone
e cols. pela semelhanca da populagio estudada: HSH jo-
vens, amostragem grande e andlise de prevaléncia em mais
de um sitio anatdémico: 4nus e pénis.

Os estudiosos observaram que a probabilidade estima-
da de transmissdo do HPV de pénis para 4nus foi de 50%
— muito maior do que a probabilidade de transmissao de
4nus para pénis e também muito maior do que a que ocor-

re em heterossexuais.
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Esse estudo foi o primeiro a coletar amostras de trés
sitios anatdmicos diferentes e estimar o local provével de
transmissdo ao parceiro. E também foi a coorte de menor
idade em HSH avaliada até o momento.

Os pesquisadores encontraram alta incidéncia de pelo
menos um tipo de HPV nessa populagio: > 40/100.000
pessoas/ano, e mais de 80% das infecgoes aconteceram no
inus. Essa alta taxa é trés a quatro vezes maior do que a
encontrada em mulheres jovens de 18-20 anos iniciando
atividade sexual.

A alta incidéncia e probabilidade de transmissio para
o0 4nus sugere que a cobertura vacinal terd que ser subs-
tancialmente mais elevada do que em heterossexuais para
ter a mesma reducdo na incidéncia de condiloma e lesées
pré-neoplasicas/neoplasias nesse érgao.

Retardar a idade de inicio da vacinagio deverd dimi-
nuir a efetividade do imunobiolégico, pois outro fator re-
levante observado nesse estudo foi a precocidade com que
ocorreu a infec¢do nesses jovens apds iniciarem a atividade
sexual. Segundo os dados atuais, nao se pode esperar que o
programa de vacinagio atual na Austrélia, com cobertura
de 60% a 70%, reduza em longo prazo o cincer de anus

em HSH como se espera que v4 reduzir o cincer cervical
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em mulheres. Além disso, os HSH nio sio beneficiados
indiretamente pela vacinagio de meninas e mulheres.

A vacinagio oferece enorme potencial de protegio para
populagées especiais vulnerdveis ao HPV. Talvez seja ne-
cessario um programa especifico que possa alcancar altas
taxas de cobertura para essa populagio jovem, com risco
tio elevado para infecgio e desenvolvimento de doengas
malignas e nio malignas associadas ao HPV.

Assim, o estudo contribui para que se possa definir
qual a estratégia ideal para proteger efetivamente a referida

populagio. 5 N
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Kantinho da Etica

Vamos refletir juntos sobre
Campanha de vacinacao:
Eventos adversos

CASO 1 - Apods a primeira semana de campanha, s&o
registrados eventos adversos moderados/graves (rea-
cbes alérgicas) com frequéncia maior do que a esperada
- principalmente em criancas alérgicas a proteina do leite
de vaca.

CASO 2 - Boa parte das vacinas adquiridas para essa
campanha vem de laboratério estrangeiro, aprovada pela
OMS (Organizacdo Mundial da Saude) e largamente utiliza-
da em outros paises.

PERGUNTAS

4. Alertar a populacéo inteira, por meio da midia, sobre
esses possiveis eventos adversos?

2. Alertar somente os alérgicos, identificados pela anam-
nese pré-vacinal?

3. Descartar a vacina estrangeira com o consequente
prejuizo?

Envie-nos suas reflexdes e/ou seu ponto de vista pelo e-mail:
revistaimunizacoes @sbim.org.br

Na préxima edigio, publicaremos as respostas as perguntas.
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Resposta - Responsabilidade

etica e moral

NA EDICAO ANTERIOR, PROPUSEMOS
DUAS QUESTOES:

CASO 1 — Menina de 3 anos desenvolveu quadro de vari-
cela leve, com poucas lesdes em tronco e membros. Evoluiu
com celulite de face, pescogo e parte superior do tronco.
Nao havia recebido a vacina porque o pediatra orientou que
varicela é doenga comum da infincia e que no precisava va-

cinar. Ficou 14 dias internada em uso de antibioticoterapia.

CASO 2 - Menino de 2 anos, nio vacinado porque pe-
diatra e familia seguem a linha antroposéfica, apresentou
varicela leve. Evoluiu com celulite de regido inguinal e es-
crotal e choque téxico. Permaneceu na UTT 21 dias, recebeu
antibioticoterapia EV e precisou fazer cistostomia por nio
conseguir urinar devido a edema na regido genital.

E PERGUNTAMOS:

1. Qual a responsabilidade do médico que contrain-
dica vacinacio?

2. Qual a responsabilidade da familia que opta pela
nao vacinagio?

3. Qual a responsabilidade do poder publico e entida-

des de classe sobre os médicos?

4. O que deve prevalecer: a decisao da familia/pedia-
tra ou o direito da crianga a satde, segundo o Estatuto
da Crianca e do Adolescente (ECA)?

COMENTARIOS DA COMISSAD
DE ETICA DA SBIM

Embora seja facultado ao médico, respeitando sua auto-
nomia, nio indicar uma vacina em determinado momento,
a contraindicagdo de todas as vacinas (a nio ser por claras
restricbes médicas) é considerada antiética. Segundo pare-
cer do Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao
Paulo, que apoiamos, “o fato de o médico atribuir aos pais a
decisdo de vacinar ou nio, nio o exime da responsabilidade
da conduta, sujeito, portanto, aos itens de Cédigo de Etica
Médica”.

O direito de os pais decidirem por seus filhos deriva de
um dever: o dever de protegé-los. As sociedades organiza-
das acreditam que os pais, geralmente, sio os que melhor
podem cumprir esse direito-dever, que por isso lhes ¢ atri-
buido. Entretanto, se em determinadas ocasides as decisoes
dos pais nio atendem ao melhor interesse das criangas, a
sociedade pode intervir e, tempordria ou permanentemente,
retirar-lhes o chamado poder familiar. E o que acontece, por
exemplo, em casos de maus-tratos de criancas. Entretanto,
esse poder de intervengio do Estado deve ser usado com
parcimoénia, porque se trata sempre de situagdes que sio
muito traumdticas para todos os envolvidos.

Nio ¢ por outra razdo que mesmo paises (como os Es-
tados Unidos) que tém legislacgio que torna a vacinagio
compulséria para a entrada das criancas na escola, tendem a
aceitar, como regra, isences a vacinagdo por razdes “religio-
sas” ou “filosdficas”. Hd, entretanto, nesses paises, tendén-
cia a tornar cada vez mais rigorosos os critérios de aceitacio
dessas isencoes.

Por coeréncia com o que discutimos, acreditamos que
a0 se identificar um caso em que sistematicamente as vaci-
nas nio sio aplicadas por desidia ou displicéncia dos pais,
essa situacdo, em defesa da crianga, deve ser comunicada ao
Conselho Tutelar ou ao Juiz da Vara da InfAncia e da Juven-
tude correspondente.
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Medicina do viajante
e vacinacao

xemplos recentes de doengas com poder de disseminagdo em escala in-
ternacional, como Ebola, Mers-Cov, gripe HIN1, doenca pelos virus
Chikungunya e Zika demonstram a capacidade de circulago de alguns
patdgenos, o que sé ocorre gragas ao transito de viajantes ao redor do mundo.
Essas doencas nos servem como modelo para comprovar a importincia do
tema e provocar discussoes sobre prevengio, tratamento, diagnéstico e vigi-
lancia de agravos adquiridos por viajantes.
De acordo com dados da Organizagao Mundial do Turismo, cerca de 1,1
bilhdo de pessoas fizeram viagens internacionais, somente no ano de 2014.
Além do crescente nimero de trabalhadores que viajam, nos deparamos com
grandes eventos de massa em nosso pais, o trinsito crescente de turistas nacio-
nais e internacionais e a chegada de contingentes significativos de imigrantes
e refugiados. Nesse contexto em que as doengas tém cardter verdadeiramente
globalizado, a medicina do viajante ganha destaque como instrumento de
Jesse Reis Alves  protecao para o viajante, ¢ como ferramenta adicional das politicas ptiblicas
Infectologista, chefe do Nicleo de Medicina  de Satde, servindo como sentinela para doengas emergentes.
do Viajante do Instituto de Infectologia Emilio As orientagdes destinadas aos viajantes nao sio restritas 4 prevencio de do-

Ribas (SP), assessor do Servico de Vacinas  encas infecciosas, o que requer um conhecimento interdisciplinar envolvendo
e Check-up do Viajante do Fleury

o ) as dreas de epidemiologia, microbiologia, parasitologia, medicina tropical,
Medicina e Satde.

farmacologia, vacinologia, medicina aeroespacial, baromedicina e geografia
médica, dentre outras.

A avaliagdo pré-viagem é o momento ideal para atualizagio da vacinagio
de adultos e criangas ¢ tal preven¢do depende basicamente do tempo dispo-
nivel, nimero de doses feitas antes da viagem e da eficdcia de cada vacina.
Podemos classificar as vacinas do viajante em trés categorias:

a) aquelas usadas na prevengio de rotina e que devem ser feitas indepen-
dentemente de haver ou néo viagem;

b) aquelas exigidas para a entrada em alguns paises e previstas no cédigo
sanitdrio internacional (o melhor exemplo é a vacina febre amarela, necessdria
para a entrada em vdrios paises, e as vacinas quadrivalentes para o meningo-
coco, exigida para os peregrinos a Meca, na Ardbia Saudita);

¢) vacinas recomendadas mediante a andlise dos riscos especificos de cada
viagem e que em geral ndo fazem parte do calenddrio vacinal habitual. Nao
hi como elaborar um calenddrio vacinal fixo e Gnico para todas as situagoes.
As recomendagdes dependerio da andlise cuidadosa do roteiro, condigdes de
hospedagem, tempo de estadia, niveis de exposicio esperados durante a via-

gem, bem como o estado prévio de satide do préprio viajante.
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ALGUMAS VACINAS EXIGIDAS OU RECOMENDADAS

Febre amarela

O risco de aquisi¢io de febre amarela em regioes rurais da Africa Ociden-
tal ¢ pelo menos dez vezes maior que na América do Sul. Além das medidas
de protegio contra picadas de insetos, os viajantes para dreas de risco devem
ser vacinados. Os sites da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria),
OMS e CDC mantém listas dos paises onde a vacina é exigida. Cabe lembrar
que eventos adversos graves da vacina tém sido descritos e pessoas em uso de
medicagbes imunossupressoras, portadores do HIV, neoplasias ou individuos
acima de 60 anos precisam de cuidadosa avalia¢io antes de receberem a vaci-
na. E mais: a gestacio e a lactagio sdo condi¢des que necessitam de orientagio
especifica.

Hepatite A

A hepatite A é uma das causas mais comuns de doencas adquiridas em
viagens e potencialmente evitdveis através de vacinagdo. A letalidade pode
chegar a 1,8% em individuos com mais de 50 anos. A prevengio para hepa-
tite A pode ser feita por meio da vacinagio, mesmo que realizada as vésperas
da viagem. Cabe lembrar que temos uma populagio de vulnerdveis cada vez

maior no Brasil que nio recebeu a vacina na infancia.

Hepatite B

Embora néo seja uma doenca particularmente ligada a viagens, ¢ necessé-
rio lembrar que algumas 4reas do globo apresentam altas taxas de portadores
cronicos do virus da hepatite B. Precisamos estar atentos ao perfil de alguns
viajantes que poderio ter relagoes sexuais desprotegidas durante a viagem, o
que representa alto risco de contaminagio. Enquanto paises desenvolvidos
possuem niveis inferiores a 2%, prevaléncias elevadas, acima de 8%, podem
ser encontradas em grupos socioecondmicos desfavorecidos de paises africa-
nos, do sudeste asidtico, paises do Oriente Médio e dreas restritas da regiao
amazonica. Esquemas acelerados preconizam a aplica¢io de trés doses num
periodo de até trés semanas e sio capazes de conferir soroconversio em 65%
dos individuos estudados. Uma dose adicional aos 12 meses ¢ necessdria para
conferir imunidade de longa duracio. A vacina combinada para hepatite A e
B pode ser uma boa opgio para o viajante.

Raiva

Para viajantes que terdo risco ocupacional ou recreacional (ciclismo, cam-
ping, caminhadas, exploragio de cavernas, etc.) e que se dirigem para regioes
endémicas, indicam-se esquema de imunizagio pré-exposicao para raiva. Ca-
sos de raiva entre viajantes sao raros, mas mordidas de caes e macacos sio bem
mais frequentes do que se pode pensar. E essencial que os viajantes recebam
orientacio sobre o risco de transmissio de raiva por meio do contato com

animais domésticos ou selvagens.
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Do ponto de vista do especialista

Febre tifoide

A crescente resisténcia a antibidticos entre cepas da Salmonella enterica
serovar Typhi, frequentemente descrita no subcontinente indiano, é uma forte
razdo para se indicar a vacina. H4 duas vacinas disponiveis: a oral, produzida
a partir de bactérias atenuadas, feita em trés doses; e a vacina inativada, inje-
tdvel, feita em dose tnica. A eficicia de ambas ¢ compardvel, chegando a 70%.

Meningococo

Atualmente, temos um repertdrio amplo de vacinas para o meningococo, que
pode ser feito em situagoes de viagens prolongadas para zonas de alta trans-
missdo na Africa e Asia, e para a atualizagio da vacinagio de adolescentes e
adultos jovens que se destinam a universidades da América do Norte ¢ Eu-
ropa. A combinac¢io de vacina conjugada para meningococo A, C, Y e W e
vacina recombinante para o meningococo B pode ser uma estratégia de imu-
nizac¢io em alguns casos selecionados. 3 3V

ACREDITAR
E LEGAL!

O Certificado de Acreditagao é o reconhecimento Informe-se sobre o Programa de Acreditacao de
da exceléncia dos profissionais, das instalacbes da Servicos Privados de Imunizacdo Humana (SPIH),
clinica, de sua organizagdo administrativa e funcional da SBIm, e venha fazer parte de um grupo seleto de
e da obediéncia a legislagédo pertinente em vigéncia clinicas de vacinagéo.

no Brasil.

Acesse e conhega o edital:
www.sbim.org.br/acreditacao-de-clinicas
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CALENDARIO DE VACINACAO DA MULHER Comentérios numerados

Recomendacées da Sociedade Brasileira de Imunizacoes (SBIm) — 2015/2016 devem ser consultados.

DISPONIBILIZACAO DAS VACINAS

Vacinas Esquemas e recomendagdes ge's\ltz\%te Gestante Puérpera
Gratuitas na rede publica Clinicas privadas de vacinagao
Duas vacinas estao disponiveis no Brasil: uma contendo VLPs dos tipos 6, 11, 16 e 18, licenciada para meninas e mulheres
HPV @ de 9 a 45 anos de idade e meninos e jovens de 9 a 26 anos; e outra contendo VLPs dos tipos 16 e 18, licenciada para meninas SIM Contraindicada SIM NAO SIM
e mulheres a partir dos 9 anos de idade. Trés doses: 0 - 1a 2 - 6 meses.
Triplice viral (sa,ramptzn, E Fo_nﬂderada prqteglda a mulher que tenha recebido duas doses da vacina triplice viral acima de 1 ano de idade e com intervalo SiM Contraindicada SIM SIM, até os SIM
caxumba e rubéola) @ minimo de um més entre elas. 49 anos
Hepatite A: duas doses, no esquema 0 - 6 meses. SIM Considerar nas suscetiveis © SIM NAO SIM
Hepatites A, BouAe B ® Hepatite B: trés doses, no esquema 0 - 1 - 6 meses. SIM Recomendada SIM SIM SIM
Hepatite A e B: trés doses, no esquema 0 - 1 - 6 meses. SIM Considerar nas suscetiveis © SIM NAO SIM
Atualizar dTpa independente de intervalo prévio com dT ou TT.
Com esquema de vacinag&o basico para tétano completo: reforco com dTpa a cada dez anos.
Com esquema de vacinac&o basico incompleto: uma dose de dTpa a qualquer momento e completar a vacinagdo basica com
uma ou duas doses de dT (dupla bacteriana do tipo adulto) de forma a totalizar trés doses de vacina contendo o componente
iR . . A SIM SIM
Triplice bacteriana acelular do tipo adulto / | tetanico. Recomendada
L @ . B i L . . SIM SIM dT para todos dTpae
Difteria, tétano e coqueluche Para mulheres que pretendem viajar para paises nos quais a poliomielite é endémica: recomenda-se a vacina dTpa combinada dTpa R
T L o dTpa para gestantes dTpa-VIP
a polio inativada (dTpa-VIP). A dTpa-VIP pode substituir dTpa, inclusive em gestantes.
Considerar antecipar reforgo com dTpa: para cinco anos apés a Ultima dose de vacina contendo o componente pertussis para
mulheres contactantes de lactentes.
Durante a gestacao®: ver quadro na pagina 34.
Varicela (catapora) @ Para suscetiveis: duas doses com intervalo de um més. SIM Contraindicada SIM NAO SIM
Influenza (gripe) © Dose Unica anual. SIM Recomendada SIM SI e o ien SIM
e gestantes
Febre amarela .9 Uma dose para residentes ou viajantes para dreas de vacinado (de acordo com classmcagz?o do MS e da OMS). Se persistir o risco, SIM Contraindicada © Contraindicada na amamentagao® SIM SIM
fazer uma segunda dose dez anos apds a primeira. Vacinar pelo menos dez dias antes da viagem.
Meningocdcica conjugada ACWY @ Uma dose. A indicacéo da vacina, assim como a necessidade de reforcos, dependeréo da situacéo epidemioldgica. SIM Aser ;c;nrsilstiirziiwir:tsgsagoes SIM NAO SIM
e Duas.doses com |nterva!o de um mes. SIM A ser con;lderada em situagoes M NAO SIM
Considerar seu uso avaliando a situagdo epidemioldgica. de risco aumentado
Preumocécicas conjugadas ® Esquema seggenC|aI dfe VP~C13 e VEP23 é recomendado para mulheres com 60 anos ou mais SIM A ser cons_lderada em situacoes SIM NAO SIM
(ver Calenddrio de vacinagéo SBIm idoso). de risco aumentado
Herpes zoster @ Recomendada para mulheres com 60 anos ou mais, dose (nica (ver Calenddrio de vacinagdo SBIm idoso) SIM Contraindicada SIM NAO SIM

01/09/2015 = Sempre que possivel, preferir vacinas combinadas © Sempre que possivel, considerar aplicagdes simultdneas na mesma visita ® Qualquer dose ndo administrada na
idade recomendada deve ser aplicada na visita subsequente © Eventos adversos significativos devem ser notificados as autoridades competentes ¢ Algumas vacinas podem estar
especialmente recomendadas para pacientes portadores de comorbidades ou em outra situagéo especial. Consulte os Calendérios de vacinagdo SBIm pacientes especiais.
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CALENDARIO DE VACINACAO DA MULHER (CONT.)

Recomendacoes da Sociedade Brasileira de Imunizacbes (SBIm) — 2015/2016

OBSERVACAO

Sempre que possivel, evitar a aplicacdo de vacinas no primeiro
trimestre de gravidez. Apos a aplicacdo de vacinas de virus vivos
atenuados (triplice viral, varicela e febre amarela), a mulher deve ser
orientada a aguardar o prazo de um més para engravidar.

COMENTARIOS

1. Mulheres mesmo que previamente infectadas podem se beneficiar
da vacinacdo.

2. Vacinas de virus atenuados s&o de risco tedrico para o feto, sendo,
portanto, contraindicadas em gestantes.

3. Hepatite A é vacina inativada, portanto, ndo contraindicada em
gestantes. Ja que no Brasil as situacdes de risco aumentado de ex-
posicdo ao virus sdo frequentes, a vacinacdo de gestantes deve ser
considerada. A vacina combinada para as hepatites A e B é uma
op¢do e pode substituir a vacinacdo isolada para as hepatites A e B.

4. A melhor época para a aplicacdo da vacina dTpa em gestan-
tes é entre a 27% e a 36° semana de gestacdo (permite transfe-
réncia de maior quantidade de anticorpos maternos para o feto),
mas a vacina pode ser recomendada a partir da 20° semana até
o momento do parto. Mulheres ndo vacinadas na gestacdo de-
vem ser vacinadas no puerpério, o mais precocemente possivel.
A vacinagdo com dTpa deve ser repetida a cada gestagéo.

A vacina esta recomendada mesmo para aquelas que tiveram a co-
queluche, jé que a protegdo conferida pela infeccdo ndo é permanen-
te (ver quadro abaixo).

5. A gestante é grupo de risco para as complicagdes da infeccdo pelo
virus da influenza. A vacina esta recomendada nos meses da sazona-
lidade do virus, mesmo no primeiro trimestre de gestacdo.

Desde que disponivel, a vacina influenza 4V é preferivel a vacina in-
fluenza 3V, inclusive em gestantes, por conferir maior cobertura das

cepas circulantes. Na impossibilidade de uso da vacina 4V, utilizar a
vacina 3V.

6. Contraindicada na gravidez, porém seu uso pode ser permitido
apods ponderacdo do risco/beneficio da vacinacdo: 1) ndo anterior-
mente vacinadas e que residem em éreas de risco para febre amarela;
2) que vao se deslocar para regido de risco da doenca, na impossi-
bilidade total de se evitar a viagem durante a gestacdo. Gestantes
que viajam para paises que exigem o Certificado Internacional de
Vacinacdo e Profilaxia (CIVP) devem ser isentadas da vacinacéo, se
ndo houver risco de transmissdo. E contraindicada em nutrizes até
que o bebé complete 6 meses; se a vacinacdo ndo puder ser evitada,
suspender o aleitamento materno por pelo menos 15 dias e preferen-
cialmente 30 dias ap6s a imunizagdo. Contraindicada para imunode-
primidas; porém, quando os riscos de adquirir a doenca superam o0s
riscos potenciais da vacinacdo, o médico deve avaliar sua utilizago.

7. As vacinas meningocdcicas conjugadas sdo inativadas, portan-
to sem risco teorico para a gestante e o feto. Na indisponibilidade
da vacina meningocécica conjugada ACWY, substituir pela vacina
meningocacica C conjugada.

8. A VPC13 esta licenciada a partir dos 50 anos de idade, ficando a
critério médico sua recomendacdo nessa faixa etaria. VPC13 e VPP23
sao vacinas inativadas, portanto sem riscos tedricos para a gestante
e o feto. Devem ser recomendadas para gestantes de alto risco para
a doenca pneumocacica.

9. Vacina licenciada a partir dos 50 anos. Recomendada mesmo para
aquelas que ja apresentaram quadro de herpes zoster. Nesses casos,
aguardar o intervalo de um ano, entre o quadro agudo e a aplica-
¢do da vacina. Em caso de pacientes com histéria de herpes zdster
oftalmico, ndo existem ainda dados suficientes para indicar ou con-
traindicar a vacina. Uso em imunodeprimidos: a vacina ndo deve ser
empregada em individuos com estados de imunodeficiéncia primaria
ou adquirida ou em uso de terapéuticas em posologias consideradas
imunossupressoras.

Previamente vacinada, com pelo menos trés doses
de vacina contendo o toxoide teténico.

Uma dose de dTpa a cada gestacao.

Fazer dTpa no puerpério, se ndo vacinada durante
a gestagao.

Uma dose de dT (a qualquer momento)

Em gestantes que receberam vacinagdo incompleta
tendo recebido uma dose de vacina contendo o
toxoide tetanico na vida.

seguida de uma dose de dTpa (entre a 272 e
362 semana de gestacdo), sempre que possivel
respeitando intervalo minimo de um més entre

Fazer dTpa no puerpério, se ndo vacinada durante
a gestagao e completar esquema para o tétano
com dT.

elas, no esquema 0 - 2 meses.

Em gestantes que receberam vacinacdo incompleta
para tétano, tendo recebido duas doses de vacina
contendo o toxoide tetanico na vida.

Uma dose de dTpa.

Fazer dTpa no puerpério, se ndo vacinada durante
a gestacao.

Duas doses de dT e uma dose de dTpa, sendo

que a dTpa deve ser aplicada entre a 27¢ e 362

Em gestantes com vacinacdo desconhecida. semana de gestagdo.

Adotar esquema 0 - 2 - 4 mesesou0-2-6

meses.

Fazer dTpa no puerpério, se ndo vacinada durante
a gestacao, e completar esquema para o tétano
com dT.

Na falta de dTpa, substituir por dTpa-VIP.
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@ FALE COM 0 ESPECIALISTA

Respondida por:  Para pessoas com indicacao das duas vacinas pneumaocéci-
Juarez Cunha, membro da Comisso ~ ©3S (13 e 23), qual deve ser administrada primeiro e qual o
Técnica para Revisao dos Calendarios Vacinais intervalo ideal entre elas?

e Consensos da SBIm. . . N . 2 o q
R: Deve-se apllcar primeiro a vacina pneumococica con)ugada 13-valente

(VPC13), o que vai gerar melhor resposta imune. Sobre o intervalo, nio hd
estudos que definam o tempo ideal nesta situagdo. A orientagio do Centro de
Prevencao e Controle de Doencas dos Estados Unidos (CDC) é de 6-12 meses,
com intervalo minimo de dois meses. A SBIm orienta que o intervalo seja de
dois a seis meses entre as duas vacinas. Se a pessoa recebeu a vacina pneumocé-
cica polissacaridica 23-valente (VPP23) anteriormente, sugerimos um ano de
intervalo para aplicar a VPC13.

Tomei uma dose da vacina febre amarela ha dez anos. Agora,
quando fui tomar novamente, disseram que a indicacao é de
apenas duas doses e que nao ha mais necessidade de revaci-
nar a cada década. Esta correto?

R: Sim, esta é a orientacdo do Ministério da Saide, vilida desde agosto de
2014, em relagio a vacina febre amarela. Sao consideradas protegidas as pessoas
acima de 5 anos de idade que tenham recebido duas doses da vacina. Nao é mais
recomendado repetir a vacina a cada dez anos.

Sou enfermeira em Capao da Canoa (RS) e atendi uma crian-
ca de 5 anos que apresenta alergia a proteina do ovo e que,
devido ao risco, ndao recebeu as vacinas triplice viral, tetra-
valente e poliomielite. Fui questionada pelo responsavel so-
bre a existéncia de vacinas substitutas, ja que as falhas na
carteira de vacinacdo estdo impedindo a matricula na esco-
la. Busquei na literatura, mas nao encontrei restricoes para
uso das vacinas pélio e tetravalente, apenas referéncias ao
risco na aplicacao da triplice viral e influenza. Gostaria de
uma orientacao.

R: A vacina triplice viral e tetraviral podem ser administradas mesmo em pes-
soas com alergia grave a ovo de galinha. Por precau¢io, quando hd histérico
importante de alergia, orientamos que a aplicagio ocorra em ambiente com
recursos para prestar socorro em caso de emergéncia (posto de satde, clinica ou
hospital). A pessoa deve permanecer no local, em observagio, pelo periodo de
uma hora. A familia deve ser orientada a ter em casa um antialérgico para uso
no caso de reagio, principalmente nas primeiras 24 horas apés a aplicacio da va-
cina. Dependendo da intensidade da alergia ao ovo, contraindicamos as vacina
gripe e febre amarela. J4 a vacina poliomielite nao é contraindicada.
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Tenho uma divida: se nao ha dados sobre a interferéncia da Respondida por:
associacao da vacina meningocécica C com a meningocécica
B, por que iniciar o esquema aos 3 meses, coincidindo as
duas e, depois, aos 5 meses, quando ha nova coincidéncia
de indicacao?

Renato Kfouri, vice-presidente da SBIm.

R: Ainda nio foram publicados os dados de nao interferéncia de resposta imune
quando da aplicagdo simultinea das vacinas MenB e MenC, nem com a pélio
oral. Esses dados, inclusive os brasileiros, jé foram reunidos e em breve serdo
publicados. Por se tratar de vacinas inativadas e com baixissima plausibilidade
biolégica de interferéncia, e pelo fato de a aplicagio simultinea com as vacinas
a0s 2, 4 e 6 meses elevar muito a incidéncia de febre, a SBIm optou por reco-

mendar MenB aos 3, 5 e 7 meses.

Devido a dificuldade na compra da vacina pentavalente Respondida por:
(DTPa-VIP/Hib), qual a conduta indicada no reforco aos 15  g,piel Oselka, presidente da Comissao
meses? Atrasar a vacina e aguardar a normalizacao das e tica da SBIm.

vendas ou aplicar uma vacina hexavalente (DTPa-VIP-HB/ G iyo Levi primeiro-secretério da SBIm
Hib) para nao atrasar o calendario? e membro da Comisso de Etica da SBIm.

R: Esta nao ¢ uma decisao fécil. Uma dose a mais de hepatite B jd é rotina na  Isabella Ballalai, presidente da SBIm.
rede publica (aplicagio da monodose ao nascer e a penta Brasil aos 2, 4 ¢ 6 me-  Renato Kfouri, vice-presidente da SBIm.
ses). O CDC orienta que, na série bdsica, em caso de uso de vacinas combina-

das, pode ser adotado o esquema de quatro doses para hepatite B. Vale lembrar

que a dose de reforco da DTPa-VIP/Hib, que, em geral, aprazamos para os 15

meses, pode ser administrada entre 15 ¢ 18 meses. Nesses casos, sugerimos dis-

cutir com o pediatra da crianga o risco-beneficio das duas condutas apresentadas

em sua pergunta e tomar uma decisdo em conjunto.

Envie vocé também sua divida sobre imunizacées para:
revistaimunizacoes@sbim.org.br. Assunto: “Fale com o Especialista”.

Informe seu nome completo, especialidade e titulagées. Ao enviar suas dlvidas vocé
concorda com a publicacdo na Revista Imunizacdes. O conteldo podera ser editado
conforme o espaco disponivel.
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Leitura recomendada

The pregnant healthcare
worker: Fact and fiction

Por Jacy Andrade As profissionais da Satde (PS) grdvidas constituem uma populacio tnica
Infectologista, membro da Comiss&o Tecnica de maior risco de morbimortalidade e complicagées perinatais quando expos-
P72 (REHE TS (2L S BEeliels tas a algumas doengas infecciosas, principalmente influenza, pertussis, cito-
e Consensos da SBIm, membro do Comité de , , . . , . A
iaches da S megalovirus, parvovirus B19, varicela zéster (VZV), virus da imunodeficién-
munizagoes aa . . , . , .

cia humana (HIV), virus da hepatite B (VHB) e virus da hepatite C (VHC).

Contudo, a gestagio nio parece ser fator de risco independente para aquisigao
Referéncia: ocupacional dessas doengas e esse risco também nao tem maior probabilidade

Lynch L & Spivak ES. Current Opinion in na PS gestante em relagdo & populagio em geral.
Infectious Diseases. v.28 (4): 362-368,

August 2015.

Os autores comentam sobre a alta morbimortalidade causada pelo influen-
za em gestantes, lembrando que na pandemia de 2009, com o virus HIN1,
elas tinham um risco quatro vezes maior de serem hospitalizadas quando ad-
quiriam a doenga, com grande risco de morte fetal.

Apesar das taxas de transmissdo maiores do que 23% em PS nio protegi-
dos durante epidemia hospitalar de influenza, a literatura nio evidencia riscos
aumentados de transmissao nessa populacio em relagio & populagio como
um todo. (O risco dos individuos que convivem com criangas no domicilio é
maior do que o risco dos PS.) A vacina influenza é a maior medida preventiva
para todos os profissionais da Sadde e a profilaxia pés-exposicio com antivi-
rais deve ser considerada nesse grupo até sete-dez dias apds a tiltima exposicao.

Sobre a Bordetella pertussis, enfatiza-se que todas as PS recebam uma dose
da vacina acelular. O uso de antimicrobiano em PS vacinados apés exposicio
ainda ¢ inconclusivo, mas deve ser indicado para as grévidas.

A infecgio primdria pelo VZV também pode promover significativa mor-
bimortalidade para a gestante e o feto. Se nio houver contraindicagoes, os PS
sem evidéncia de protecio a este virus devem ser vacinados antes de iniciarem
suas atividades. A vacina ¢ contraindicada na gestacio e a PS grévida e susce-
tivel ndo deve assistir pacientes com infecgao pelo VZV. As nio imunes que
tiverem exposigdo de risco devem receber gamaglobulina especifica, preferen-
cialmente até 96 horas apés a exposigio.

Em relagio ao VHB, tem sido registrado importante declinio de transmis-
s40 apds as campanhas de vacinacio, mas quando infectada durante a gestagio
o risco de transmissao fetal e o desenvolvimento de quadro cronico na crianga
¢ importante. As PS que nao responderam a vacina do VHB, devem receber
duas doses de gamaglobulina especifica.

Apesar de a gestagdo nio constituir um fator de risco independente para a
aquisi¢ao ocupacional de doengas infecciosas, e de a gestante PS néo ter maior
probabilidade de risco de infecgao do que a populagio em geral, empregadores
e PS devem assegurar as medidas preventivas necessdrias. Sao fundamentais
a prevengio primdria com vacinacdo, a adesdo as precaugdes e a apropriada
profilaxia pés-exposicio.
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Leitura recomendada

Control of pertussis in infants:
time has finally come?

Neste belo editorial, Marco Séfadi tece alguns comentdrios sobre as pos- Referéncia
Séafadi MA. Editorial. Expert Review

siveis razdes de ainda nao termos um controle adequado da coqueluche em
Vaccines.v.14(6): 781-783, 2015.

lactentes. Ele destaca que, apesar da introdugio da vacina para pertussis no
calenddrio de rotina de grande parte dos paises e da alta cobertura que oferece,
a doenga tem emergido em diferentes dreas geogréficas, com elevadas taxas de
ocorréncia em adolescentes e adultos. A maior incidéncia, contudo, é obser-
vada em lactentes, sobretudo na faixa etdria menor de 3 meses, quando ainda
nao se pode evidenciar protecio pelo esquema de vacinagio primdria com trés
doses, que se inicia aos 2 meses de vida.

Algumas possiveis razoes para a reemergéncia da doenga seriam: melhores
técnicas de diagnéstico; maior conscientizagdo do problema entre os profis-
sionais da Satde; alteragoes genéticas na Bordetella pertussis; e uma perda mais
acelerada da imunidade apés a vacinagdo com pertussis acelular.

O aumento da doenca também tem sido verificado na América do Sul,
onde as vacinas de células inteiras ainda sdo largamente utilizadas e as técnicas
diagndsticas mais sensiveis sio pouco empregadas.

Séfadi chama a aten¢do também para o fato de que mesmo intervencoes
como vacinar adolescentes, adultos, mulheres no pés-parto e pessoas que con-
vivem com lactentes — “estratégia cocoon” —, ndo se mostraram efetivas em
controlar a doen¢a nesse grupo. Tais medidas diminuem as taxas de incidéncia
nos grupos-alvos, mas nio tém sido capazes de induzir imunidade de rebanho
com impacto significativo para os individuos nio vacinados.

Virios paises, incluindo o Brasil, introduziram a estratégia de utilizar a
vacina acelular em qualquer gestagio na tentativa de controlar a doenga em
lactentes, o que tem possibilitado crescente documentagio na literatura sobre
0 uso seguro dessa vacina neste grupo especifico. Além disso, também tem
sido documentado que lactentes nascidos de mies com altos titulos de anti-
corpos antipertussis apresentam menores niveis destes quando estimulados
com doses de vacina durante o esquema primdrio, o que nio persiste apés
dose de reforco. Contudo, o significado clinico destas observagoes ainda nao
¢ muito claro.

O autor enfatiza ainda a necessidade de adequada informacio do profis-
sional da Satde e da populagio, em relagio aos beneficios da vacinagio para
os lactentes, para que haja maior aceitagio da vacina.

O editorial é muito educativo e indicado para os profissionais da Satde,
sobretudo porque ainda nio alcancamos uma boa cobertura vacinal em ges-
tantes, apesar da disponibilizacio da vacina pertussis pelo Programa Nacional

de Imunizagées (PNI).
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O Certificado de Acreditacédo € o reconheci-
mento da exceléncia dos profissionais, das
instalagcdes da clinica, de sua organizacao
administrativa e funcional e da obediéncia a
legislagao pertinente em vigéncia no Brasil.

Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm)
Rua Luis Coelho 308 / 5° andar, Cj 54
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Tel: 11 3255-5674 — Fax: 11 3255-9659
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E LEGAL!

Informe-se sobre o Programa de Acreditacao de Servicos
Privados de Imunizacao Humana (SPIH), da SBIm, e venha
fazer parte de um grupo seleto de clinicas de vacinagao.
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