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EDITORIAL

A meta da Organizagdo Mundial da Satde (OMS) para eliminar o cancer de colo do Gtero
€ um dos assuntos abordados na entrevista com o lider de estratégia de vacina contra
HPV, Paul Bloem. O especialista da OMS destaca que, além de investir em diagndstico
e tratamento, é preciso sanar as falhas de comunicagdo para alcangarmas a cobertura
ideal de 90% dos publicos-alvo vacinados. Combater as fake news, “que alimentam
aqueles que hesitam em vacinar”, e levar informag@es e esclarecimentos aos profissio-
nais da salde e a populagdo estdo entre as acdes propostas, que devem se valer da
seguranca e eficacia das vacinas acima das expectativas.

O tema segue em pauta: em “Artigo original’, Luisa Lina Villa detalha os achados que
atestam que as vacinas com VLPs (virus como particula) sdo seguras, altamente imu-
nogénicas e eficazes na prevencdo de infeccdes e de lesdes causadas pelos virus HPV
contidos em suas formulagfes. Ja na segdo ‘Leitura recomendada”, Robério Leite re-
sume um artigo sobre os desfechos maternos e infantis apds a exposicdo a vacina
quadrivalente durante a gravidez.

Na secdo “Artigo comentado’, Carla Domingues e Antonia Teixeira analisam estudo
sobre a importancia de manter dados de qualidade para se avaliar corretamente a efe-
tividade do PNI. E em “Do ponto de vista do especialista’, Tania Petraglia destaca o que
precisa melhorar na vacinagdo de pacientes especiais. Apesar da evolugdo observada,
analisa a autora, faz-se necessario maior investimento na capacitagdo dos profissionais
da assisténcia, na qualidade da informag&o e em agdes que possibilitem a adesdo maci-
¢a dos especialistas a vacinagdo de pessoas com doengas cronicas e imunodeprimidos.

Esse tema recebe complemento importante na se¢do “Calendario de vacinagdo”; ali,
Ana Paula Burian e Lorena Diniz detalham riscos, tipos de vacinas, esquema de doses e
intervalos, questfes associadas ao estado imunoldgico do paciente especial e a atencédo
que deve ser estendida aos contatos domiciliares e profissionais de satde envolvidos.
As autoras ressaltam as evidéncias do beneficio de vacinar esta populagdo de maior
risco e da importéncia de personalizar as orientactes. Além de tabelas que complemen-
tam o conteldo, esta secéo traz ainda o Calendario de Vacinagdo SBIm Adolescentes.

Em “Experiéncias e projetos”, a equipe da Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro detalha a implementagédo, em 2018, da sala de situagdo na vigiléncia de even-
tos adversos pos-vacinagdo durante a campanha de febre amarela no municipio. E em
“Viagem segura”, José Zuguim aborda o impacto da pandemia no turismo e quais as
expectativas do setor quanto ao “novo normal” e seus protocolos.

Ndo deixe de ler também as respostas para as ddvidas que recebemos diariamente.
Elas estdo na secdo “Fale com o especialista”. Confiral

Aproveite a leitural
Os editores
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PALAVRA DO PRESIDENTE

Finalmente, dezembro

Ha quem diga que 2020 € um ano a ser esquecido, a ser zerado, apagado da memaria. E vocé, o que pensa?
Considerando que dar as costas aos Ultimos 12 meses ndo nos livrara das lamentaveis perdas causadas pela
COVID-19, nem amenizara o sofrimento delas decorrente, creio que a melhor opg&o seja, de fato, encarar todas
as vivencias e experiéncias resultantes da realidade que teve inicio em dezembro de 2019.

Ha praticamente 365 dias foi descoberto um novo microrganismo que se transformou na maior ameaca a salde
plblica mundial, depois do influenza que causou a gripe espanhola. Desde entao, estamos reaprendendo a viver
em sociedade e lutando para vencer essa batalha.

Em menos de 30 dias apds a descoberta do novo coronavirus, seu cadigo genético estava sendo compartilhado
com cientistas de todo o mundo. O feito possibilitou entender o comportamento desse patdgeno e iniciar a busca
por tratamentos efetivos e por uma vacina que possa prevenir, de forma segura, a infecg&o e/ou adoecimento. Em
relagdo a tratamentos, infelizmente nenhuma das inimeras drogas pesquisadas se mostrou efetiva até agora.
Quanto as vacinas, nunca antes chegou-se a resultados efetivos de forma t&o répida. O ano de 2021 serd marca-
do pelo inicio da vacinagdo em massa da populagdo mundial, mas sabemos que o problema esta longe de acabar.

O quantitativo de vacinas ainda insuficiente para gerar a tdo esperada protecdo de rebanho, em curto espago
de tempo, ndo é o Unico desafio. Nessa corrida contra o virus, serd preciso vencermos também os obstaculos

resultantes da desinformag&o maquinada para confundir a opinido pdblica, em busca de ganhos escusas.

Como sociedade cientifica, a SBIm tem empenhado todos os esforgos para minimizar os impactas negativos
desse processo, atuando principalmente em trés frentes: 1) promog&o de eventos de atualizagdo para profis-
sionais da salde; 2) geragdo de conteldos de cunho técnico; e 3) participagdo intensa nas midias jornalisticas
e sociais, com o objetivo de ampliar a disseminagdo de informag&o de verdade, o melhor antidoto contra o virus
da desinformag&o.

Ha ainda muito trabalho pela frente e a valorizagdo das imunizagBes como instrumento inequivoco de promog&o
da salide e da qualidade de vida depende de cada um de nds. Estamos diante de uma grande oportunidade. Como
vocé pode ajudar? Atualizando-se diariamente em fontes confidveis e compartilhando toda informag&o correta
sobre COVID-19, vacinas, riscos, beneficios, pracessos de producdo, sobre definigdo de publicos-alvo para cam-
panhas de vacinacdo, seguranga e eficacia dos imunobioldgicas, entre outras temas, e também nos ajudando a
combater as fake news, com dedicacdo e empatia, fazendo das imunizagbes uma verdadeira causa.

Sobre transformar 2020 em um caso de amnésia coletiva, creio que j@ aprendemos com a historia remota e
atual que ndo ha avanco adequado quando se ignora o passado. O SarsCoV-2 nos fez relembrar o quanto somaos
frageis; o quanto as fronteiras entre paises sao apenas marcos geograficos; o quanto dependemos da colabo-
ragdo de todos para vivermos bem; e 0 quanto pode ser conquistado quando todos se unem em torno de um
objetivo comum.

Sigamos unidos por nossas convicgdes, saberes e pela crenga de que juntas podemas sempre canstruir um
futuro melhor para todos. Feliz 2021!

Juarez Cunha
Presidente SBIm Nacional
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Paul Bloem

Oficial técnico, lider de estratégia
de vacina contra HPV, OMS.

Estrategia
de vacinacao
contra HPV

estratégia da Organizacio Mundial da Sadde (OMS) para er-

radicar o cincer do colo do utero passa pelo alcance de uma

cobertura de 90% com a vacina HPV, e pelo investimento em
diagnéstico e tratamento, o que representa um grande desafio.

Nesta entrevista 3 IMUNIZACOES, o lider de estratégia de vacina con-
tra HPV da OMS, Paul Bloem, analisa o cendrio atual e as perspectivas
para o alcance das metas. Ele também avalia os ganhos com a introdugao
da vacina HPV9 e comenta os estudos sobre a viabilidade da dose tnica.

A seguranca das vacinas e a hesitagio em vacinar sio outros temas
abordados. Para Bloem, além de ser preciso melhorar a comunicagao
com a populagio, médicos e vacinadores, ¢ preciso reforar, nas campa-
nhas, aspectos especificos, como os eventos de seguranca veiculados na

imprensa, sem deixar de lado informagdes bésicas.

Revista Imunizacées — As primeiras vacinas HPV foram licen-
ciadas h4 quase 15 anos. A vacinag¢ao em grande escala de grupos-
-alvo tem comprovado a eficicia apresentada nos estudos pré-li-

cenciamento?

Paul Bloem — A vacina HPV, em geral, superou as expectativas em
termos de efetividade. Em paises com alta cobertura — semelhante a da
DTPa-VIP/Hib —, a eficicia de cerca de 90% excedeu os resultados es-
perados, conforme demonstrou o programa da Escécia (Kavanagh et al.,
Lancet, 2017). J4 outros estudos apresentaram eficicia menos elevada,

de cerca de 60%.



Quais sao as razdes para as diferencas de efi-

cacia?

Possivelmente, deve-se ao uso de uma vacina dife-
rente e, também, ao fato de alguns estudos incluirem
coortes vacinadas em idades mais avangadas, ji expos-
tas ao virus. Uma metandlise de Drolet et al. (Lancet,
2019) demonstra o efeito que a cobertura tem sobre
o nivel de impacto que podemos esperar, e ressalta a
mensagem que a estratégia global da OMS envia: os

grandes beneficios e a eliminagio somente sao alcan-

¢ados com uma alta taxa de cobertura, em torno 90%.

Considera que vacinar meninos é fundamen-

tal para o controle do cincer de colo de ttero?

A vacinagio de meninos nio faz parte da estraté-
gia primdria da OMS para a elimina¢io do cincer de
colo de ttero. Com base nos modelos que estudamos,
sua contribuicio para a prote¢io feminina ¢ limitada.
Caso os paises atinjam uma alta cobertura entre as
meninas, nio é necessirio vacind-los. Por outro lado,
¢ claro que - se paises, como o Brasil, tiverem recur-
$0s para vacinar os meninos como grupo secunddrio
- esta a¢do traz vantagens para aumentar a prote¢io
contra HPV e outros tipos de cAncer, especialmente
entre homens que fazem sexo com outros homens e
nao se beneficiam da protecio coletiva (herd). Como
ponto de atengdo, um estudo recente postula que essa
contribui¢io pode ser mais importante - serd interes-

sante acompanhar, nos préximos anos, o seu impacto

nos programas desses pal'ses.

O senhor acha vidvel a meta estabelecida pela
OMS para eliminar o cincer de colo uterino?

As metas da estratégia global para a eliminagio
do cincer de colo de ttero sio: atingir 90% de co-
bertura vacinal; obter a participagio de 70% das
mulheres em duas triagens com testes de alta quali-
dade; e tratar 90% daquelas com lesoes pré-cancero-

sas ou cAncer invasivo.

A viabilidade dependerd da situagdo dos paises.
Talvez o mais importante neste momento seja que 0s
paises-membros da OMS, ao aprovarem a estratégia
no més passado, tenham demonstrado confianca em
sua viabilidade. Alguns deles estimam estar em vias
de alcancar esses objetivos jd na proxima década; en-
quanto para outros serd um desafio que levard mais

tempo.

Com qual dos trés pilares — vacinagao, diag-
néstico e tratamento — acredita que teremos
mais dificuldades?

Atingir a cobertura de 90% nio serd tarefa ficil
para os programas de vacinagio, mas ¢ nitido que os
desafios serdo muito maiores em relagio aos pilares
diagnéstico e tratamento. Em consequéncia, o inves-
timento nos dois tltimos reforgard os programas mais
amplos de prevencgao e controle do cincer, que é o
desafio para as sociedades durante essa transigao epi-

demiolégica que o mundo atravessa.

Paises onde a carga da doenca pelo HPV ¢é
mais expressiva sao justamente aqueles com
maior dificuldade de implantagio de programas

de vacinag¢ao. Como melhorar o acesso?

E verdade que onde o 6nus é maior, os sistemas
de satide enfrentam mais desafios, inclusive finan-
ceiros, para incluir a vacina. Mas o apoio da GAVI
Alliance (Alianga Global para Vacinas, antes conhe-
cida como Global Alliance for Vaccines and Immu-
nisation) para prover acesso a vacina HPV a precos
subsidiados em paises de baixa renda estd dando
frutos: a maioria das 20 introdugoes mais recentes
ocorreu dessa forma. O acesso vai melhorar quando
o mercado de vacinas HPV for “mais sauddvel”, ou
seja, quando houver mais produtores e volume sufi-
ciente para a demanda mundial. A previsao é de que
esses indicadores apresentem melhora nos préximos

anos.
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Entrevista

Como o problema de oferta da vacina pode

ser resolvido?

Para comegar, o desafio da insuficiéncia de doses
da vacina HPV ¢ lamentédvel, porque surge no mo-
mento em que o mundo se retine para formular a
estratégia de eliminacio do cancer de colo do ute-
ro. E paradoxalmente um desenvolvimento bem po-
sitivo: ap6s dez anos de crescimento estdvel e vdrios
pequenos programas-piloto, de repente, a demanda
dos paises da GAVI Alliance “explodiu”, e muitos de-
les, na Africa e na Asia, decidiram introduzir e fazer
o possivel para vacinar todas as meninas de 9 a 14
anos de uma sé vez. Ao mesmo tempo, muitos dos
paises mais desenvolvidos haviam acabado de deci-
dir vacinar — como fez o Brasil — sua populagio de
adolescentes masculinos. Este crescimento duplo na
procura nao foi suficientemente previsto e, embora
a produgio anual nio tenha parado de aumentar nos
tltimos anos, esta demanda acumulada ultrapassou
o fornecimento atual. Os produtores investiram para
aumentar a capacidade, mas vai demorar algum tem-

po para que essa oferta chegue ao mercado. A OMS

estima que isso ocorra a partir de 2024.

O que podemos esperar da vacina HPVY, a
unica em uso nos Estados Unidos e em alguns
paises europeus? Os resultados mostram maior

eficicia para doengas associadas ao HPV, em

comparagio com HPV2 e HPV4:?

E bom que haja um desenvolvimento constante
de vacinas HPV e que elas protejam contra mais tipos
oncogénicos de papilomavirus humano. Na verdade,
os estudos de eficicia de vacinas que protegem for-
malmente “apenas” contra os tipos 16 e 18 (HPV2 e
HPV4) mostraram protegao em quase 90% dos casos
— pré-cancer ou de diagndsticos mais recentes, também
contra cincer invasivo, conforme mostram Lei et al.,
2020. Esses niumeros foram, em teoria, previstos para o

HPV9! Acredita-se que tais niveis decorram, em parte,

n IMUNIZACOES | V. 13 | N. 4 | 2020

da prote¢io cruzada mostrada por essas vacinas e da
forte protecio de grupo observada. Por outro lado, es-
ses efeitos sao notados apenas quando os paises alcan-
cam taxas de cobertura maiores do que 80%. Portanto,
embora a protegao adicional — estimada pela OMS em
cerca de 5-7% — da nova geragio de vacinas multiva-
lentes seja sempre bem-vinda, o ganho real em muitos

paises seria elevar a cobertura vacinal entre meninas até

0s 90%.

Com a tendéncia de que a HPVY substitua
progressivamente a HPV4, ampliando a prote-
¢do contra o cancer uterino de 70 para 90%, o
senhor avalia que a manuten¢ao da HPV4 para
meninos serd mais custo-efetiva para os progra-
mas publicos de vacinag¢ao?

A modelagem que fizemos para a elimina¢io do
cancer do colo de Gtero mostra que podemos atin-
gir a meta (de 4/100.000 mulheres) com as vacinas
HPV2 e 4 atuais — mesmo sem vacinar os meninos —
a0 alcancarmos 90% de cobertura entre a populagao
feminina.

Portanto, para programas publicos, o investi-
mento mais eficaz é vacinar meninas — obviamente,
com HPV2 ou 4. Ressaltando, porém, que, investir
na HPV9 s6 serd vantajoso caso os paises consigam
precos que reflitam os ganhos de 5-10% da protegao
oferecida por ela. Uma estratégia mais prudente, en-
tretanto, seria esperar até que o mercado de HPV9
também tenha mais concorréncia, uma vez que vérios

novos produtos ji estdao em fases de estudos clinicos.

Os estudos para a utilizacao de vacinas HPV

em dose tinica sao promissores?

Sdo muito promissores. Primeiro, porque ofere-
cem muito do ponto de vista programdtico: com uma
tnica dose de HPV, fica claro que seria mais facil al-
cangar uma cobertura alta e 50% mais barato. Em
segundo lugar, as observa¢des dos estudos na India e

na Costa Rica que levaram a tese da dose tinica foram
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t3o promissoras que muitos milhoes foram investidos

nos testes randomizados atuais. A expectativa é ver se

eles confirmam as previsdes nos proximos anos.

Depois de quase 300 milhées de doses da
vacina HPV administradas a pessoas em todo o
mundo, ainda pairam dividas sobre sua segu-
ranca. H4 motivos para desconfian¢a? Estamos

falhando na comunica¢io com a populagao?

Do ponto de vista da seguranga da vacina, nao hd
motivos para desconfianga. Sao produtos altamente
seguros, com poucos eventos adversos, como confir-
mado em todas as andlises feitas por nossa comissao
de seguranca de vacinas [os Grupos de A¢ao para a
Vacinagao — GAVs]. A respeito da comunicagao: é
claro que falhamos, nao apenas com a populacio,
mas também com os médicos e vacinadores. Subesti-
mamos as dividas que a introdugio de vacinas apenas

em meninas naquela idade incomum da adolescéncia

poderia suscitar.

A hesitagdo em vacinar é um problema cres-
cente em todo o mundo. Em sua avaliagao, ela é
maior no caso da vacina HPV do que das demais

vacinas?

O certo ¢ que a cobertura vacinal para HPV em
vérios paises é muito menor do que os nimeros obti-
dos com vacinas infantis tradicionais. Isso se explica,
em primeiro lugar — em nossa opinido — pelo desafio
de identificar estratégias de vacinagao adequadas para
o adolescente. Contudo, se hd paises de alta, média e
baixa renda, em todos os continentes, que consegui-
ram manter taxas de cobertura muito altas entre 80 e
mais de 95% por vérios anos, nio podemos concluir
que exista um problema generalizado de hesitacao
contra esta vacina. Ao mesmo tempo, muitos outros
paises nao conseguiram introduzir a vacina de forma
adequada com o nivel e a qualidade de comunicagio

exigidos ou usam estratégias que nio facilitam o al-

cance de uma boa cobertura. Por mais de uma vez foi
necessdrio informar e convencer os estabelecimentos
médicos sobre as bases probatérias desta vacina. En-
t0, nio foi surpresa que a populagio em geral tivesse
ddvidas. Também ¢é verdade que nem todas as vaci-
nas tém grupos antivacinais — pequenos, a propdsito,
mas muito ruidosos. Eles atingem um grande publico
com mais facilidade, ajudados pela explosio das redes

sociais (precisamente apds o lancamento da vacina

HPV em 20006).

Como superar os questionamentos e argu-

mentos contra a vacina?

Acho que temos que continuar a comunicar as
evidéncias crescentes da extraordindria eficicia desta
vacina — por exemplo, dados da Suécia publicados no
més passado mostram que a vacinagio antes dos 17
anos protege as mulheres contra 88% dos casos de
cancer invasivo que as atinge até os 30 anos. No Bra-
sil, como em vdrios paises, foi realizado um estudo de
linha de base que permitird demonstrar, em alguns

anos, as diferencas locais na prevaléncia dos tipos de

HPV dos quais a vacinagio protege.

A vacinagio de adolescentes é um desafio
mundial. Como superar esses obstdculos? Vaci-
nar nas escolas? Inclusao da HPV nos demais

programas de satde para essa faixa etdria?

Na verdade, é um desafio relativamente maior va-
cinar adolescentes, uma vez que eles nao estao acos-
tumados a ir aos servicos de satide. Observamos que
os paises que nio possufam programas de vacinagao
escolar eram, principalmente, os que lutavam para
encontrar estratégias sustentdveis. Naqueles em que a
vacina HPV pode ser incluida nesse programa, como
na Maldsia ou na Africa do Sul, foi relativamente mais
facil. A OMS acredita que essa vacina representa uma
oportunidade para fortalecer ou criar programas para

a satde do adolescente em diversos paises.

V.13 | N. 4 | 2020 | ivmunizacoes [IER



Entrevista

O senhor é a favor de o adolescente poder op-
tar em se vacinar contra o HPV mesmo a revelia

dos pais ou responsdveis?

Em primeiro lugar, a vacinagao deve ser uma es-
colha pessoal, nao uma obrigagao. E isso comega com
o consentimento informado. Na maioria dos paises,
s30 os pais/responsdveis que podem assentir com a
vacinagio. Alguns paises definiram a idade minima
de 12 anos para o consentimento livre para a vacina-
¢ao contra o HPV e para algumas outras intervencoes
médicas, como o teste de HIV.

Acho muito interessante essa defini¢io se basear
na evolugio das faculdades da crianga — um principio
fundamental na convencio sobre seus direitos. Isto
permite que adolescentes na faixa etdria da vacinagao
contra 0 HPV estejam aptos a consentir. E, alids, nos
raros casos em que uma adolescente expressa sua von-
tade contra a dos pais, é importante que o pessoal de
saide compreenda os direitos de ambos e seja capaz
de pesi-los de acordo com os principios orientadores
que regem essas situagdes no contexto nacional.

Em geral, o mais importante ¢ a organizagio do
processo de consentimento informado com uma
abordagem opr-out, de modo que constitua a menor
barreira possivel a vacinagao. Na prética chilena, por
exemplo, onde h4 registros desses casos, apenas uma

porcentagem muito limitada de pais usa esse direito

de divergéncia.

Em sua experiéncia, qual a melhor estratégia
para alcangar os adolescentes e reverter o medo,
a hesitacao e combater tantas fake news dissemi-

nadas nas redes sociais?

A comunicagio ¢ a chave. N6s nao apenas subes-
timamos sua quantidade, duracio e extensio com re-
lacio a essa vacina, como repetimos esse erro com as

mensagens e campanhas antivacinas e anti-HPV.
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No Brasil, os desafios com os eventos de seguranga
nestes primeiros anos de introdugao da vacina HPV
sio conhecidos, bem como o sentimento de descon-
flanga em relagdo a ela. Ao mesmo tempo, o pais res-
pondeu com diversas campanhas de comunicagao e
também com aten¢ao médica e social de alto nivel as
reagdes psicogénicas relacionadas ao estresse ocorrido
no Acre.

Com o amplo acesso as redes sociais e a quantidade
de mensagens sem base em evidéncias que circulam,
os especialistas destacam a necessidade de uma atitu-
de mais ativa em relagio a esses fendbmenos, como,
por exemplo, ‘desmascarar’ de modo sistemdtico as

mensagens falsas.

Quais os principais aspectos a serem focados
nas campanhas de comunica¢ao? Doenga? Pre-
vengao? Seguranga da vacina? Atitude soliddria?

As campanhas de comunicagio durante a introdu-
¢a0 da vacina devem cobrir muitos dos aspectos-cha-
ve: seguranga, beneficios em relagao a doencas evita-
das, riscos etc. A atitude soliddria talvez seja a menos
enfatizada com rela¢io ao HPV.

As préximas campanhas de continuidade podem
reforgar aspectos especificos, talvez com questoes que
surgiram nos programas, como, por exemplo, apés
eventos de seguranca veiculados na imprensa. Mas
o bdsico (a faixa etdria a ser vacinada, o niimero de
doses e o intervalo) sempre deve ser, via de regra, re-
forgado para “construir” a vacinagio contra o HPV.

Um desafio adicional dessa comunicagao ¢ atingir
o préprio adolescente e seus pais, respondendo as di-
ferentes diividas, medos e motivacoes de ambos.
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Artigo original

Vacina
papilomavirus
humano (HPV):
Atualizacao

e perspectivas

s iniimeros ensaios clinicos, conduzidos entre os anos de 2000
e 2008, revelaram que as duas vacinas profildticas recombi-
nantes estudadas - contendo particulas semelhantes ao virus
(VLPs, do inglés virus-like particles) dos tipos de HPV mais comumen-
te encontrados em cinceres — sdo, principalmente, seguras, altamente
imunogénicas e eficazes na prevengio de infecgoes e de lesdes causadas
pelos virus contidos em suas formulagoes.! Em consequéncia, essas va-
cinas passaram a ser recomendadas pela Organizacao Mundial da Sadde
(OMS) como uma estratégia efetiva para controlar as infec¢oes e tumo-
res causados pelo HPV, com destaque para o cincer do colo do ttero.?
Tanto a vacina bivalente (Cervarix™) quanto a quadrivalente (Gar-
dasil™) sdo apenas profildticas, podendo ser administradas em ampla
faixa etdria de mulheres e homens, contudo sendo mais efetivas quan-
do administradas em individuos ainda nao expostos aos HPV. Assim,
as criancas e adolescentes (9-14 anos) sao o publico-alvo de programas
nacionais de imuniza¢ido com estas vacinas. Nesta faixa de idade, é su-
ficiente aplicar duas doses, com intervalo de seis a 15 meses, de acordo
com estudos que compararam os niveis das respostas imunes disparadas
por duas ou trés doses da vacina. No entanto, acima de 15 anos, adultos
em qualquer faixa etdria, incluindo individuos imunocomprometidos
(iatrogenicamente ou por HIV), devem receber trés doses, no esquema
(0, 1-2, 6-12 meses). Nao hd contraindica¢io do seu uso em mulheres

que estejam amamentando, mas as vacinas de HPV nio devem ser ad-



ministradas em gestantes. Além disso, é segura a coadministra¢do com
outras vacinas atenuadas ou recombinantes.’

Passados alguns anos apéds a introdugao de vacinas profildticas contra
o HPV, acumularam-se artigos oriundos de diferentes paises, revelando
a reducio das infecgoes causadas pelos tipos de virus vacinais. Outro
desfecho relevante foi a demonstragao de redu¢io de tumores benignos
causados por HPV de baixo risco, além de lesoes displdsicas precursoras
de cancer, causadas por HPV de alto risco, principalmente o0 16 e 0 18.°
Ainda mais importantes s3o os resultados publicados em 1° de outubro
de 2020, os quais demonstraram a redugao de risco de cancer do colo do
ttero em mulheres suecas vacinadas com Gardasil™. Isso vem confirmar
o grande potencial de significativa redugio desses e, potencialmente, de
outros tumores causados pelo HPV, podendo obter-se até sua eliminagio
em uma a duas décadas, em paises que alcancarem altas coberturas de
imunizagio da populagio.”

Apesar de resultados tao positivos, a melhor perspectiva de controle
do cancer do colo do ttero, em condigoes ideais de cobertura e alta efe-
tividade, ndo superaria 70% dos casos, considerando-se que os princi-
pais estudos epidemiolégicos mundiais calculam a proporgao de cinceres
atribuidos a0 HPV em 40-50% para o tipo 16 e 15-20% para o 18. As-
sim, no final dos anos 2000, iniciaram-se ensaios clinicos de uma vacina
contendo cinco tipos adicionais de HPV de alto risco (31, 33, 45, 52 ¢
58) que, juntamente aos tipos 16 e 18, sdo responsdveis por cerca de 90%
dos canceres de colo do ttero. Esta vacina, a Gardasil9™, foi designada
como nonavalente por conter VLP de nove tipos de HPV (6, 11, 16, 18,
31, 33, 45, 52 e 58). Os ensaios clinicos foram muito bem-sucedidos
quanto a seguranca, imunogenicidade e eficicia,” o que culminou com
sua aprovacao, em 2014, nos Estados Unidos e, em 2017, no Brasil, além
de dezenas de outros paises.

Esta vacina estd recomendada para a prevencio de mulheres e ho-
mens, na faixa entre 9 a 45 anos, para cincer cervical, vulvar, vaginal,
anal (e suas lesoes precursoras - como displasias de diferentes graus); e
cancer de pénis e de Anus (e suas lesdes pré-cancerosas ou displdsicas),
respectivamente — ambos causados pelos HPV tipos 16, 18, 31, 33, 45,
52 e 58. Ademais, a Gardasil9™ ¢ recomendada para prevenir verrugas
genitais e anais causadas pelos tipos 6 e 11 e pode ser coadministrada
com outras vacinas do calenddrio, como meningocécicas, tétano, difteria
e coqueluche acelular (dTpa).

A seguranca das vacinas HPV foi amplamente estudada com base na

experiéncia acumulada em ensaios clinicos e programas de imunizagao jd
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implantados em vérios paises na tltima década.® Até o
momento, a OMS e vdrias sociedades e organizacoes
as consideram seguras e nao associadas ao desenvol-
vimento de doencas autoimunes, tromboembolismo,
doengas neurolégicas, paralisia de Bell, sindrome de
Guillain-Barré, sindrome dolorosa regional complexa,
sindrome de taquicardia ortostdtica ou morte.” Ape-
sar disso, a identificacao de casos isolados de eventos
adversos em alguns paises, incluindo o Brasil, aliada
a disseminacio indiscriminada de boatos na midia e
nas redes sociais, gera sentimentos de inseguranga.
E mais: o fortalecimento dos movimentos antivacinas
tem influéncia negativa nas taxas de cobertura vacinal
da populagio.

Com base na evidéncia de que as respostas de an-
ticorpos em meninas foram nio inferiores apds duas
doses em comparagao com trés doses,® vdrios paises
decidiram reduzir de trés para duas doses o esque-
ma de vacinagio para meninas e meninos até 14 anos
de idade, com intervalo de seis meses entre as doses.’
Mais recentemente, os niveis de anticorpos gerados
por uma unica dose de vacina foram estudados."
A duragio da protecio e a eficicia ainda estdo sob
avaliagdo, mas pode vir a ser um facilitador para a im-
plementagao de programas de imunizagao em paises
de baixa e média renda.

Outro aspeto a considerar s3o as recomendagdes
relacionadas a aplicacdo de vacinas HPV de diferen-
tes composigoes. Assim, nos casos de vacinagoes ini-
ciadas com outros tipos de imunobioldégicos contra
o HPV, a nonavalente pode ser usada para continuar
ou completar o esquema, visando ampliar a cobertu-
ra para os tipos vacinais adicionais. Para aqueles que
completaram as doses com a vacinas de menor valén-
cia, a aplicagio adicional com a nonavalente pode ser
determinada clinicamente, considerando as circuns-
tAncias de cada caso.

E importante destacar que os tipos de HPV de
alto risco sio causadores de uma série de tumores

além do cincer do colo do utero: vagina e vulva, pé-
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nis, canal anal e orofaringe, afetando tanto mulheres
quanto homens. Em relagio aos cinceres da orofa-
ringe, causados principalmente por HPV 16, vem-se
observando um aumento significativo da incidéncia
em homens, atribuidas as infec¢des pelo HPV em
orofaringe, que inclui a base da lingua, o palato mole,
a parede lateral e posterior da garganta e as amigdalas
(tonsilas palatinas). Nos EUA, nas estimativas mais
recentes feitas pelo Centro de Controle e Prevencio
de Doengas (CDC), o cancer de orofaringe atribui-
vel a0 HPV superou o do colo do ttero como o tipo
mais prevalente de cincer relacionado ao HPV na-
quele pais. Pelo exposto, e diante dos resultados pre-
liminares dos ensaios clinicos ainda nio finalizados, a
agéncia norte-americana Food and Drug Administra-
tion (FDA) recentemente aprovou nova indicagio da
vacina nonavalente (Gardasil9™) para a prevengao
de cincer de orofaringe e outros tumores de cabeca
e pescogo causados pelo HPV tipos 16, 18, 31, 33,
45,52 e 58."

Nos EUA, a vacina nonavalente de HPV substi-
tuiu com rapidez a quadrivalente. Entretanto, a dis-

tribui¢ao de Gardasil9™

para outros paises é precaria
por limitagdes na producio. Nao hd informagio de
quando esta vacina estard disponivel no Brasil, mas
houve comunica¢io do laboratério de que uma nova
fébrica estd sendo montada para suprir o mercado.
Apesar disso, estd claro que a vacinagao contra o HPV
empregando os produtos disponiveis hoje gera resul-
tados muito positivos em programas nacionais de
imunizacio implementados em mais de 85 paises no
mundo. A recente publicacio sobre reducio de risco
de cincer invasivo da cérvice uterina é demonstra¢io
cabal da grande efetividade dessa intervengao.
Deve-se considerar, ainda, a extensio do benefi-
cio também para os homens, uma vez que eles so-
frem de lesdes benignas e tumores causados por HPV.
Convém assinalar que, apesar da comprovagio da
imunidade de rebanho induzida por essas vacinas, a

protecdo ¢ limitada a mulheres e homens heterosse-
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xuais, em situa¢oes de elevada cobertura vacinal, nao
beneficiando os homossexuais e bissexuais. Assim,
diversos paises, incluindo a maior parte da América
Latina, introduziram a vacina¢io de meninos, visan-
do estender o beneficio e acelerar a redugio da carga
viral, o que, em tltima andlise, contribuird para dimi-
nuir tanto as infec¢des por HPV e doengas associadas,
quanto as iniquidades em satide publica.

H4 também que se considerar questoes de custo
para implementar e manter programas de vacinagao
contra o HPV, o que para muitos paises é de conside-
ravel dificuldade, ji que dependem de escalonamento
de prioridades e decisoes politicas complexas e nem
sempre objetivas.

Por fim, o desconhecimento sobre o risco das
doengas provocadas pelo HPV continua a ser um
grande empecilho para se alcangar aumento das co-
berturas da popula¢do; tanto em relagao as interven-
¢Oes primdrias (vacinagdo), quanto secunddrias (ras-
treamento) no controle desses tumores. Portanto,
quaisquer acoes educativas envolvendo os mais dife-
rentes niveis da popula¢io leiga e profissionais da sau-
de se tornam ferramentas essenciais para controlar a
disseminacao de informacoes errdneas e neutralizar
agoes de grupos antivacinas. O esfor¢o empenhado
serd grandemente recompensado com a redugio das
taxas de cAncer de colo de ttero e outros tumores cau-
sados pelo HPV, fato que jd comeca a ser observado

em diversos paises. 33M
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epois de mais de duas décadas atingindo elevadas coberturas
vacinais (CV), o Programa Nacional de Imunizagées (PNI)

identifica importante queda nestes indices, especialmente a
partir de 2016. Atribui-se tal reducio a fatores multicausais: desconhe-
cimento da importancia da vacina¢io; hesita¢do em vacinar; falsas noti-
cias veiculadas, em sua maioria nas redes sociais, sobre o maleficio que
as vacinas podem provocar a satde; desabastecimento parcial de alguns
produtos; problemas operacionais na execugio adequada da vacinagio,
incluindo desde dificuldade de acesso 2 unidade de satide até o manuseio
dos sistemas de informagao e registro dos dados.

O artigo traz importante reflexao sobre a necessidade de manter da-
dos de qualidade para avaliagdo da efetividade do PNI, apontando ca-

minhos para o enfrentamento deste problema, bem como a necessidade



da sua melhoria, neste momento em que se busca
entender fatores multicausais e qual a contribui¢ao
da md qualidade dos dados na queda dos indices de
cobertura vacinal.

A qualidade dos dados, estrutura e processo de
trabalho assumem papel preponderante no planeja-
mento e tomada de decisao dos Programas de Imu-
nizagoes (PI).

Nesta revisao, os autores reiteram o impacto das
doengas imunopreveniveis no cendrio epidemioldgi-
co mundial devido 4 expansio e fortalecimento dos
PI nas tltimas décadas. Com isso, o acesso as imuni-
zagoes foi ampliado e a vacinagao consolidada entre
as principais e mais relevantes intervencoes em satde
publica; estima-se que 3 milhées de criancas menores
de 5 anos sao salvas anualmente ao garantir trés doses
de vacina difteria-tétano-pertussis (DTP3). Contudo,
cerca de 19,5 milhoes de criancas se mantém vulne-
riveis & morbimortalidade por doencas imunopre-
veniveis. Isto ocorre devido a nio vacinagio ou por
esquemas incompletos, a despeito da ampliacio dos
calenddrios de vacinagio e das CV, o que impoe gran-
des desafios aos PIL.

Uma revisdo de escopo sobre qualidade de dados
dos PI em paises de média e baixa renda (PMBR)
buscou conhecer:

a) o status do atributo “qualidade dos dados”,

utilizando o indicador de CV devido a sua im-

portancia para os PI e por ser um rastreador do

desempenho do Sistema de Satde;

b) os fatores relacionados a baixa ou a alta quali-

dade dos dados;

©) o que pode ser feito para melhorar a qualidade

dos dados nos PI de PMBR.

OBS.: Os itens “b” e “¢” foram avaliados com base em

aspectos da gestdo, estrutura e processos de trabalho dos PIL.

O estudo incluiu 21 artigos (um latino-america-
no, proveniente do Brasil), selecionados apenas entre

os que apresentavam resultados sobre “qualidade de

dados” (dos PI e de imunizagbes em PMBR), exclu-

sivamente publicados em inglés, em consulta as ba-

ses Pubmed, Cinahl, Global Satde, Indice Global

Medicus da Organizacio Mundial de Satide (OMYS)

e plataformas Google/Google Scholar. Para avaliar a

qualidade dos dados, foram utilizadas ferramentas da

OMS e do Centro de Controle de Doengas; regis-

tros da terceira dose da vacina difteria-tétano-pertussis

(DTP3); indicador global de desempenho de servi-

¢os de imunizagdes; e esquema completo para vacina

pneumocdcica, toxoide tetinico ou poliomielite.

Os resultados apresentaram baixa qualidade dos
dados dos PI, da coleta a transmissdo, que persistem
com o uso dos registros eletronicos. Isto foi demos-
trado pela inconsisténcia no denominador e nume-
rador com imprecisdo, desatualizados e discordantes
entre os niveis de gestao; incompletude; auséncia da
data de nascimento, impedindo avaliar oportunidade
da vacina¢ao em 20% dos casos em um dos estudos,
vacinagao inoportuna em 78,7% em outro; supere-
numeragio ou subenumeracio de dados, afetando
a CV, por exemplo — a superestimacio variando de
119% a 224%, provavelmente decorrente da mobili-
dade populacional ou subestima¢io do denominador
e, em menor propor¢io, subestimagio variando de
1 a 16% entre dados oficiais comparados a Pesquisa
de Demografia e Satude realizada em periodo seme-
lhante. Os fatores responsdveis no comprometimento
da qualidade dos dados dos PI foram:
 fragmentagao dos sistemas de informacio (SI),

nao captando dados dos setores privados ou de or-

ganizagdes nio governamentais — os dados nacio-
nais, na maioria dos estudos, se referiam somente
ao setor publico, nio representando a CV real;

* inadequada qualificagdo profissional para utiliza-
¢ao dos SI, incluindo coleta, gerenciamento e in-
terpretagao de dados;

* retroalimenta¢io inadequada aos profissionais de
saude, contribuindo para o baixo desempenho dos

servigos;
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* ndo sistematizagio ou falta de supervisdes para
monitorar a qualidade e uso dos dados;

* pouca disponibilidade de acesso a internet pelos
servicos de vacinagio, além de dificuldades na

transferéncia de dados entre os niveis de gestao.

Nenhum artigo avaliou a relevincia do indicador
de CV e sua importincia, s6 vista como “cumprimen-
to de meta”.

Estudos brasileiros publicados recentemente cor-
roboram estes resultados. Eles avaliam a estrutura e o
processo de implantacio do SI de registro nominal,
a despeito de mostrarem aceitagio, os autores apon-
taram problemas relacionados as prdticas dos profis-
sionais e aos SI, como relatos de baixo cadastro da
populagdo adscrita; falhas na busca ativa de faltosos e
aprazamento de vacinas; auséncia ou incipientes rela-
térios para monitorar CV; capacitagoes insuficientes
e pouco efetivas; atraso na digitacdo, além de dificul-
dades de conectividade a internet e lentidao."?

Publica¢oes recentes do Ministério da Sadde sobre
o desempenho da vacinagdo e desafios para melhoria
das CV e evolugao dos SI do PNI (dados de acesso
universal em sipni.datasus.gov.br) mostram md qua-
lidade dos dados, com valores dispares, denominado-
res desatualizados, superestimando ou subestimando
a CV e dificuldades operacionais com os SI relativos
a transmissao dos dados e integragio com outros SI,
publicos ou privados, que comprometem a CV.3*

O artigo mostra a importincia da utilizagao dos
indices de cobertura vacinal (ICV) para a efetiva im-
plementagao dos PNI, apontando que os dados de
cobertura podem identificar lacunas na prestacio de
servigos, considerando o rastreador do desempenho
do sistema de sadde como um indicador, visto pelo
seu uso no monitoramento do desenvolvimento glo-
bal, incluindo os Objetivos do Desenvolvimento do
Milénio e, agora, o Projeto Objetivos de Desenvolvi-
mento Sustentdvel (ODS). Entretanto, sé cumprird

adequadamente este papel se os dados forem fidedig-
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nos. Prescinde de informagées completas, precisas e
oportunas o suficiente para atender esta finalidade,
produzindo estimativas confidveis.

A md qualidade dos dados de imunizagio em
PMBR ¢ um problema antigo, registrado hd mais de
30 anos — embora apontada a escassez de estudos, tal-
vez pela limitacio de publicagées em idioma inglés,
conforme esta revisao. Este mau resultado ¢ observa-
do em virios paises, independente da renda. Contu-
do, as deficiéncias sao mais pronunciadas em PMBR,
onde as necessidades de imunizagao sio maiores.

Para melhorar a qualidade dos dados, no nivel lo-
cal, os autores destacaram a necessidade de aprimorar
os SI com padronizacio de dados, simplificacao dos
processos, capacitagdes dos profissionais de satde, re-
troalimentagao sobre qualidade de dados e supervisao
sistemdtica. No nivel macro, é preciso melhorar os
denominadores, avaliar a mobilidade populacional,
integrar os dados do setor ptblico com o privado e
organizacoes nao governamentais para conhecimento
da real CV.

Os autores reforcam a necessidade de uma avalia-
¢ao da qualidade dos dados dos paises de alta renda
para compari-la com a dos PMBR. Outras limitacoes
do estudo foram: a inclusio somente do indicador de
CV sem outros dados dos PI na revisao; a nao repre-
sentagao de todos os paises de PMBR; além da nao

extrapolagio dos resultados.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos devem suscitar preocupa-
¢oes aos PI dos PMBR:

* Dados de boa qualidade sio fundamentais para
atrair os doadores e justificar os investimentos
governamentais.

e E preciso agir ao serem identificados fatores que
contribuem para a md qualidade dos dados, espe-
cialmente os desafios enfrentados pelos trabalha-

dores de satde.
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* Valorizagio do trabalho de estudos de menor es-
cala que abordam diversas dimensées da avalia¢ao
da qualidade dos dados.

* Devem ser construidos mecanismos de educacio
continuada, supervisio e retroalimenta¢io dos

servicos de vacinagio.

A histéria de sucesso dos PNI estd bem documen-
tada, neste momento, com a identificacio de multi-
plos fatores que contribuem para a queda dos niime-
ros de vacinagao. Contudo, ainda hd necessidade de
investimento na melhoria da qualidade de dados. So-
mente com o adequado monitoramento das CV, os
PNI conseguirdo desenvolver agées oportunas, dire-
cionadas para onde se identifica elevado nimero de
suscetiveis, evitando, assim, o recrudescimento de

doengas imunopreveniveis. 33N
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Vacinacao de
pacientes especiais
e 0 que precisa
melhorar no Brasil

o Brasil, em 2016, as doengas cronicas nao transmissiveis fo-

ram responsdveis por 74% do total de mortes, destacando-se

as enfermidades cardiovasculares (28%), neoplasias (18%),
doengas respiratérias (6%) e diabetes (5%).! O Instituto Nacional de
Céncer estima, para 2020-2022, mais de 66 mil casos de cancer de
mama, 41 mil de intestino e 16 mil de colo de dtero.”

O risco de aquisi¢ao da forma invasiva da doenca pneumocdécica,
quando comparado com o do adulto sauddvel, aumenta 5,8 vezes em
diabéticos; 34,1 vezes em pessoas com tumores solidos; 48,1 vezes nos
que vivem com HIV; e 57,1 vezes em pessoas com neoplasia hematoldgi-

ca.’ A influenza, doenca de alta transmissibilidade, apresenta risco maior

para gestantes, idosos, criangas menores de 2 anos, obesos, pessoas com

Tania Cristina de Mattos
Barros Petraglia

morbidades, como pneumopatias, cardiopatias, individuos imunodepri-

midos e com doencas metabdlicas. As vacinas pneumocdécicas e influenza
Vice-presidente da Sociedade Brasileira . L. _
de Imunizagdes (SBIm-RJ). Presidente do constituem as mais 1mportantes ferramentas para prote(;ao de pessoas

Departamento de Infectologia da Sociedade de com doengas crdnicas.4
Pediatria do Estado do Rio de Janeiro (Soperj).
Secretéria do Departamento de Imunizagtes
da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). importante medida de intervengao para redu¢io de morbimortalidade.
Titular da Academia de Medicina

do Estado do Rio de Janeiro.

Nesse cendrio, imunizar tais pacientes e seus conviventes constitui

O Programa Nacional de Imunizag¢oes (PNI) oferece, por meio dos Cen-
tros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE), vacinas nao
contempladas de rotina para portadores de doengas cronicas e imuno-
comprometidos. O calenddrio de pacientes especiais da Sociedade Bra-
sileira de Imunizacoes (SBIm) também aborda a vacinagio desse grupo

com maior risco para infecgoes preveniveis por vacinas.®
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Apesar da disponibilidade de imunobiolégicos e de informagao, as
baixas coberturas constituem um grande desafio. Um amplo estudo rea-
lizado nos Estados Unidos avaliou a cobertura da vacina pneumocécica
em portadores de doengas cronicas e o resultado foi impactante: apenas
8% foram vacinados apds um ano de acompanhamento e 20,1% apds
cinco anos.” No Brasil, hd pouca informacio sobre essas coberturas, fo-
cando principalmente em pessoas vivendo com HIV/Aids.

A vacinagio desses pacientes evoluiu muito no pais. Porém, é preciso
alcancar melhores coberturas vacinais, investindo-se em capacita¢io de
profissionais de sadde, em informacdo para todas as especialidades e na
adesao macica dos especialistas para a vacinagdo de pessoas com doengas
cronicas e imunodeprimidos.

A pandemia da COVID-19 trouxe a ferramenta digital como estraté-
gia a ser explorada para a disseminagao do conhecimento, atingindo ao
mesmo tempo maior nimero de profissionais, o que poderd ser util para
ampliac¢io das coberturas vacinais para doengas cronicas e explorada am-
plamente por sociedades médicas e governos engajados em prol da vaci-

nagio. 33M
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Principais conceitos
envolvidos na
vacinacao de
pacientes em
situacoes especiais

tualmente, com a possibilidade de diagndsticos precoces, recur-

sos tecnoldgicos e de terapéuticas inovadoras, hd um incremento

da expectativa de vida na populagio. Em contrapartida, ocorre
aumento de alguns riscos infecciosos, seja pela imunossenescéncia ou por
aquisi¢oes de doencas cronicas e tratamentos com imunossupressores.

A vacinagio de pacientes em situagoes especiais compreende um gru-
po heterogéneo, que deve levar em conta a fisiopatogenia da doenca de
base, sendo importante a individualizagao - seguindo as recomendagdes
das sociedades entre os diversos protocolos — visando garantir o mdximo

de protecdo minimizando riscos."?

RISCOS DA DOENCA

Pacientes com algum tipo de imunodeficiéncia, primdria ou secunda-
ria, além de prematuros, gestantes, oncoldgicos, com doengas cronicas e
autoimunes, estdo mais vulnerdveis ao adoecimento, além da possibili-
dade de evoluirem de forma mais grave e até letal frente as doengas infec-
tocontagiosas. Por outro lado, dependendo do seu estado imunolégico,
estas pessoas podem nio apresentar uma resposta adequada ou mesmo
correr o risco de adoecer com a vacina atenuada.?

H4 também literatura que descreve a relacio entre infecgao pelo virus
Influenza e o surgimento de doengas como infarto agudo do miocardio

e até mesmo diabetes mellitus tipo 1.%°
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RISCOS DA VACINA

A seguranga e eficicia das vacinas em individuos com deficiéncias
imunoldgicas sdo determinadas pela natureza e grau de imunossupressio.
A experiéncia com imunocomprometidos ¢ limitada. A grande discussio
com relagao 2 indica¢io de imunobioldgicos com patégenos inativados
estd na capacidade de estes pacientes responderem a antigenos especificos
e, portanto, na eficicia da vacinagao.

Devido a heterogeneidade da etiologia e mecanismos imunolégicos
da doenga, alguns pacientes teriam a capacidade de resposta a tais antige-
nos reduzida. Portanto, é importante diferenciar vacinagao, que é o ato
de vacinar, de imunizagao, que ¢ a aquisicao de protecio imunoldgica

contra uma doenga.

Vacinas atenuadas

As vacinas atenuadas tém em sua composi¢ao agentes infecciosos vi-
vos, mas enfraquecidos. Os antigenos devem estimular o sistema imune
a produzir anticorpos de forma semelhante ao que aconteceria quando
SOmos expostos aos virus, porém, sem que a pessoa adoeca. Entretanto,
apesar de raro, estes virus podem reverter para a forma selvagem e causar
a doenga. Por isso, vacinas desse tipo, como sarampo, caxumba, rubéola,
varicela, febre amarela, poliomielite oral (VOP), dengue, zdster, sao de
modo geral contraindicadas em imunodeprimidos e gestantes. Excegoes
podem ser individualizadas, dependendo do momento epidemioldgico,
sempre avaliando o risco-beneficio, como no caso da recomenda¢io do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) para vacina febre amarela em
gestantes no ano de 2017.°

Também em 2017, um trabalho prospectivo selecionou pacientes vi-
vendo com doengas reumatolégicas que, apds serem vacinados para febre
amarela, apresentaram taxas de soroconversio consistentes. Esses acha-
dos apoiam que a vacinagio primdria planejada com 17DD-YF pode ser

segura e imunogénica em pacientes com doenca autoimune.’

Vacinas inativadas

As vacinas inativadas podem ter como antigeno um virus inativado
por agentes quimicos ou fisicos e também as vacinas de subunidades com
fragmentos do virus (antigenos) purificados, além de toxinas inativadas,
engenharia genética, proteinas recombinantes, polissacarideos, conjuga-
das a proteinas e vacinologia reversa.

Elas induzem o sistema imune a acreditar que o antigeno estd “atacan-

do” o organismo, o que desencadeia a resposta imune. Nio apresentam
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risco de causar infecgio e podem ser utilizadas em imunodeprimidos
(exemplos: gripe, poliomielite injetdvel [VIP], raiva, hepatite A, dT, he-
patite B, HPV, pneumo 23, VCP10, VCP13, meningo C e ACWY, me-
ningo B).

RISCOS DA APLICACAO

Esta populagio registra algumas peculiaridades, como deficiéncia de
coagulagao — seja pela doenga de base (hepatopatias, prematuridade) ou
pelo uso de anticoagulantes aumentando o risco de eventos adversos.
Convém apontar outra situagao corriqueira: nao se recomenda vacinagao
no braco que apresentar fistula arteriovenosa decorrente de hemodidlise
em pacientes com insuficiéncia renal cronica. O mesmo deve ser obser-
vado apds mastectomia e esvaziamento axilar de linfonodos em pacientes
em acompanhamento de ciAncer de mama — ¢ contraindicada a aplicagao

naquele sitio.

ESQUEMA DE DOSES E INTERVALOS

Cada vacina dispde de esquema preconizado e com intervalos mini-
mos entre as doses a fim de manter boa resposta imune.®

E importante salientar a existéncia de diferentes recomendagoes para
uma mesma vacina na tentativa de garantir maior efetividade e imunoge-
nicidade, como, por exemplo, para hepatite B. O esquema de trés doses,
com intervalo de 0, 1 ¢ 6 meses com 1 mL, serd modificado para quatro
doses de 2 mL nos imunodeprimidos, e nos pacientes renais cronicos em
hemodiilise — quando anti-Hbs <10 UI/mL - mesmo que com esquema
vacinal completo —, recomenda-se aplicar uma dose complementar da
vacina anualmente.

A utilizagio de hemoderivados pode requerer um adiamento de doses

de vacinas atenuadas.’
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vacinas virais atenuadas injetaveis.

Doses e Intervalos sugeridos entre a administracdo de produtos contendo imunoglobulinas e

IMUNOGLOBULINAS HUMANAS ESPECIFICAS ADMINISTRADAS POR VIA IM

Imunabiologicos

Dose habitual

Intervalo (meses)

antivaricela-zoster

Produtos

SANGUE E HEMODERIVADGS

Dose habitual

Imunoglobulina humana antitetanica 250 Ul (10 mg de IgG/kg) 3
Imunoglobulina humana anti-hepatite B 0,06 mL/kg (10 mg de IgG/kg) 3
Imunoglobulina humana antirrabica 20 Ul/kg (22 mg de IgG/kg) 4
Imunoglobulina humana 125 Ul/10 kg (méximo 625 U) 5

Intervalo (meses)

(profilatica* *)

Hemacias lavadas 10mL/kg (quase sem IgG) @]
Concentrado de hemacias 10 mL/kg (20-60 mg de IgG/kg) 5
Sangue total 10 mL/kg (B0-100 mg de IgG/kg) 6
Plasma ou plaguetas 10 mL/kg (160 mg de IgG/kg) 7
Imunoglobulina intravenosa (reposicao) 300 a 400 de IgG/kg 8
Imunoglobulina intravenosa

(terapéutica™) 1.000 mg de IgG/kg 10
Imunoglobulina intravenosa

(terapButica*) 1.600 a 2.000 mg de IgG/kg 11
Imunoglobulina intramuscular 0,5 mL/kg peso 6

Fonte: *Modificado de American Academy of Pediatrics, 2018. **Modificado de Gastafiaduy et al., 2018. Manual dos Centros de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais. 5 ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2019.

O ideal ¢ aplicar as vacinas atenuadas com intervalos minimos, antes

de iniciar o tratamento imunossupressor.

Quando nao for possivel, re-

comenda-se intervalo apds a suspensio da medicagio, levando em conta

que a aplicacio de vacina viva atenuada

cada medicagao."?

deve respeitar a meia-vida de
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Tabela 2. Uso de drogas que podem causar imunocomprometimento e intervalo entre descontinuidade do
tratamento e aplicagdo de vacinas atenuadas.

Drogas Dose imunossupressora Intervalo para vacinacdo
Corticoides (Prednisona ou equivalente) diepg:'gr{ql;?;gféjﬁaiigmn;%gs Um més
Metotrexato > 0,4 mg/kg/semana Um a trés meses
Quando niveis séricos
Leflunomida 0,25 - 0,5 mg/kg/dia; >20 mg/dia estiverem abaixo
de 0,02 mg/L

Sulfasalazina e hidroxicloroquina - Nenhum
Micofenolato de mofetila 3 g/dia Trés meses
Azatioprina 1-3 mg/kg/dia Trés meses
Ciclofosfamida 0,5 - 2,0 mg/kg/dia Trés meses
Ciclosporina > 2,5 mg/kg/dia Trés meses
Tacrolimus 0,1 a 0,2 mg/kg/dia Trés meses
B6-mercaptopurina 1,5 mg/kg/dia Trés meses

Trés meses, minimo
Biologicos: anticitocinas e inibidores da coestimulacéo do linfécito T de cinco meias-vidas,
ou o que for menor

Biologicos depletores de linfocitos B Seis meses
Sintéticos alvo-especificos: inibidores da JAK (Tofacitinibe) Duas semanas
OBSERVACOES:

1.Vacinar preferencialmente antes da imunossupressao. Vacinas inativadas devem ser administradas
pelo menos 14 dias antes do inicio da terapia imunossupressora e as vivas atenuadas, idealmente,
guatro semanas antes. Na impossibilidade de aguardar, manter intervalo minimo de duas semanas.

2. Bebés de mulheres que utilizaram biolégicos durante a gestacao: vacinas vivas atenuadas podem
ser aplicadas apds 6 a 8 meses de idade.

Fonte: Sociedade Brasileira de Imunizag6es. Familia SBIm. Calendérios SBIm Pacientes Especiais 2020-2021.
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Outra situagdo que exige recomendagio especifica abrange recém-
-nascidos de mies que utilizaram imunobiolégicos na gestagiao — eles
podem necessitar de adiamento da BCG e até contraindicagao da vacina
rotavirus, dependendo da medicagao utilizada.” Durante a lactagio, a
vacinagio da nutriz de um bebé menor de 6 meses de idade, quando

necessdria, deve seguir a orientagio de suspender a amamentagio por

dez dias.°

ESTADO IMUNOLOGICO

E de extrema importincia a avaliagio do sistema imune no momento
da vacinagio. Um exemplo é o paciente transplantado de células-tronco
hematopoiéticas (ou de medula dssea). Ele necessitard receber novamen-
te todo o esquema vacinal, pois perde toda a capacidade imunolégica de
memoria durante o tratamento em funcdo da falha de todos os estdgios
programados da célula-B (ativacio, proliferacio e diferenciagio em célu-
las produtoras de imunoglobulinas). Assim, pode bloquear a maturagao
da afinidade dos anticorpos, gerando anticorpos inespecificos.'” Deve-se
lembrar de perguntar sobre alguma complicagao ou necessidade de uso
de imunossupressor apds o transplante, no caso de doenga do enxerto
contra o hospedeiro (DECH), que pode contraindicar ou adiar a aplica-
¢ao das vacinas atenuadas.

Outro exemplo da prética didria é o de pessoas vivendo com HIV/
Aids, as quais, em momento préximo ao diagndstico, podem apresentar
baixas dosagens de células de defesa (linfécitos TCD4), o que contribui
para uma resposta menor as vacinas, podendo ser benéfico avaliar o ini-
cio da terapia antirretroviral (TARV) para reconstitui¢ao imune. Para
uma resposta melhor, a vacinagio sé deve ocorrer apds o aumento dos
linfécitos. Para vacinas atenuadas, recomenda-se um valor minimo de

linfécitos TCD4 em niimero absoluto e percentual conforme Tabela 3.

Calendarios de vacinagao
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Tabela 3. Indicacdo de vacina febre amarela conforme categoria imunolégica.

CATEGORIAS IMUNOLOGICAS CONFORME PERCENTUAL
DE CD4 EM CRIANCAS <13 ANOS

Contagem de LT CD4+ Risco epidemiolégico

Alteracdo imunoldgica Alto Médio Baixo
Ausente, CD4 > 25% Indicar vacinacao Oferecer a vacina* N&o vacinar
Moderada, CD4 15% a 25% Oferecer a vacina*® N&o vacinar N&o vacinar
Grave, CD4 <15% Oferecer a vacina*® N&o vacinar N&o vacinar

CATEGORIAS IMUNOLOGICAS CONFORME PERCENTUAL
DE CD4 EM ADOLESCENTES >13 ANOS E ADULTOS

Contagem de LT CD4+ Risco epidemiolégico

Alteracdo imunolégica Alto Meédio Baixo
>350 ou >20% Indicar vacinacao Oferecer a vacina* N&o vacinar
200 a 350 ou 15% a 20% Oferecer a vacina*® Nao vacinar N&o vacinar
<200 ou <15% Nao vacinar Nao vacinar N&o vacinar

* Oferecer a vacina: 0 médico devera explicar ao paciente o risco-beneficio, considerando a possibilidade de ndo resposta,
a ocorréncia de eventos adversos e o risco de contrair a doenga.

Fonte: Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais. 5 ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2019. Disponivel em:
http://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/.

CONTACTANTES

E de suma importincia a vacinagio dos comunicantes domiciliares
de imunodeprimidos, principalmente quando estes possuem contraindi-
cago para alguma vacina atenuada, como, por exemplo, a triplice viral
(considerando-se 0 momento epidemiolégico atual para o sarampo).

A vacina oral poliomielite (VOP) é contraindicada para criangas na
faixa etdria entre 1 e menos de 5 anos de idade, convivendo com imuno-
deprimido. Elas devem receber a vacina inativada poliomielite (VIP) aos
15 meses e aos 4 anos de idade.

Os profissionais de satide nao podem ser esquecidos.
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CONCLUSAO

Mesmo com todas estas peculiaridades, deve-se ter em mente a im-

portincia de personalizar as orientagdes vacinais, sem deixar de vacinar

nem de completar um esquema vacinal em atraso. H4 vérias evidéncias

)
do beneficio em vacinar esta populagio de maior risco. 33M
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CALENDARIO DE VACINACAO SBIm ADOLESCENTE

Recomendacoes da Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm) — 2020/2021

Para definir vacinas e esquemas de doses na adolescéncia, considerar o passado vacinal.

Vacinas

Esquemas e recomendacoes

e Duas doses da vacina acima de 1 ano de idade,
com intervalo minimo de um més entre elas.

1049

.anos”*

Os comentarios devem
ser consultados.

Para recomendacdes de vacinacdo para gestantes,
consulte os Calendério de vacinacao SBIm gestante.

Comentarios

Contraindicada para gestantes. O uso em
imunodeprimidos deve ser avaliado pelo médico

DISPONIBILIZACAO
DAS VACINAS

Gratuitas
nas UBS*

Clinicas
privadas de
vacinacao

Dupla adulto

componente tetanico.

Nao vacinados e/ou histérico vacinal desconhecido:

nos quais a poliomielite € endémica recomenda-se a
vacina dTpa combinada a pélio inativada (dTpa-VIP).
A dTpa-VIP pode substituir a dTpa, inclusive em

puérperas atée
45 dias ap6s
0 parto

[T:;g:*lzlacri V('jral * Para adolescentes com esquema completo, ndo ha (consulte os Calendarios de vacinacdo SBIm SIM SIM
Po. evidéncias que justifiquem uma terceira dose como pacientes especiais). ) .
caxumba : : . ~ . . . S SCR SCR e SCRV
e rubéola) r_otlna, podendo ser considerada em situacées de ° Até 12_ anos de_ idade, con5|der‘ar_' a aplicacao
risco epidemioloégico, como surtos de caxumba e/ de vacina combinada quédrupla viral (sarampo,
ou sarampo. caxumba, rubéola e varicela / SCRV).
Hepatite A: duas doses, no esquema O - 6 meses. * Adolescentes nao vacinados na infancia para NAO SIM
] - as hepatites A e B devem ser vacinados o mais
Hepatlte B: trés doses, esquema 0O-1 -6 meses. precocemente possi\/e| para essas infeccoes. SIM SIM
Hepatites A, B * A vacina combinada para as hepatites A e B &€ uma
ouAeB Hepatite A e B: para menores de 16 anos: duas 0pc&o e pode substituir a vacinacéo isolada para as i
doses aos O - B meses. hepatites A e B. . ] NAO SIM
A partir de 16 anos: trés doses aos O - 1 - B meses. * Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo
SBIm gestante.
* Se o esquema de vacinacdo nao foi iniciado aos
9 anos, aplicar a vacina o mais precocemente SIM - duas
possivel. . .
.0 o . . ¢ Individuos mesmo que previamente expostos podem doses para
esquema de vacinac&o para meninas e meninos ) i
. ; ser vacinados. meninas de 9
HPV4 menores de 15 anos & de duas doses com intervalo . - P SIM
. ¢ Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacéo | a 14 anos e
de seis meses (O - B meses). .
A ~ SBIm gestante. meninos de 11
¢ Para adolescentes com idade > 15 anos, n&o
. . . . A a 14 anos
imunizados anteriormente, o esquema é de trés
doses (O- 1 a 2 - B meses).
e Atualizar dTpa independente de intervalo prévio com
dT ou TT.
e O uso da vacina dTpa, em substituicdo a dT, para
adolescentes, objetiva, além da protecéo individual,
Com esquema de vacinac&o completo, incluindo a reducéo da transmissao da Bordetella pertussis,
Triplice a dose dos 9-10 anos: dose de reforco, principalmente para suscetiveis com alto risco de
bacteriana preferencialmente com dTpa, dez anos apds a ultima. complicacdes, como os lactentes.
acelular do e Considerar antecipar reforco com dTpa para
tipo adulto Com esquema de vacinacdo incompleto: uma dose de cinco anos apos a Ultima dose de vacina contendo SIM,
(difteria, tétano dTpa a qualquer momento e completar a vacinacdo 0 componente pertussis para adolescentes dT para todos.
e : 3 SIMV,
e coqueluche) - basica com dT (dupla bacteriana do tipo adulto) de contactantes de lactentes. dTpa para
. A . L . . dTpa e
dTpa ou dTpa-VIP | forma a totalizar trés doses de vacina contendo o ¢ Para individuos que pretendem viajar para paises gestantes e dTpa-VIP
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Ldifteria e tetano)
-dT

uma dose ae dlpa e auas doses de al no esquema
0-2-4 a8 meses.

gestantes, ficando a criterio medico 0 uso oIt label
Nesses casos.

Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo
SBIm gestante.

A vacina esta recomendada mesmo para agueles
gue tiveram coqueluche, ja que a protecao
conferida pela infeccdo ndo é permanente.

0 uso em imunodeprimidos deve ser avaliado pelo
médico (consulte os Calendarios de vacinacdo SBIm

. Para suscetiveis: duas doses. Para menores de 13 pacientes especiais). SIM,
Varicela = o . . . . . -
(catapora) anos: intervalo de trés meses. Até 12 anos de idade, considerar a aplicacdo de NAO varicela e

P A partir de 13 anos: intervalo de um a dois meses. vacina combinada quadrupla viral (SCRV). SCRV
Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo
SBIm gestante.
Desde que disponivel, a vacina influenza 4V é
preferivel a vacina influenza 3V, por conferir SIM
maior cobertura das cepas circulantes. ’
. L . - ) 3V para SIM,
Influenza (gripe) Dose Unica anual. Na impossibilidade de uso da vacina 4V,
- . grupos de 3Ve 4V
utilizar a vacina 3V. PISCO
Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacéo
SBIm gestante.
. . Para n&o vacinados: duas doses com intervalo de Na @ndisponibilidade da \{aqina meningocécica
Meningocécicas . ’ conjugada ACWY, substituir pela vacina SIM,

: cinco anos. : L ;
conjugadas Para vacinados na infancia: reforco aos 11 anos ou meningocacica G conjugada. . . MenACWY SIM
ACWY/C . ) e ' 7 Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo | (11 e 12 anos)

cinco anos apos a Ultima dose.
SBIm gestante.
Recomendar uma dose de reforco um ano apés
o fim do esquema de doses bésico pra cada faixa
Duas doses com intervalo de um a dois meses. Eté"'ﬁ‘. & revacinar a cada trés IS (EATplers de
. L. N&o se conhece a duracédo da protecéo conferida £l rseo: port_ador_‘es G GiEplEin) EEERER DU ~
Meningocécica B ’ o funcional, deficiéncia de complemento ou pessoas NAO SIM
e, consequentemente, a necessidade de dose(s) S - i
A em uso de biolégicos que interferem na via do
de reforco como rotina.
complemento.
Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo
SBIm gestante.
E contraindicada em nutrizes até que o beb& complete
Dose Unica. Nao ha consenso sobre a duracédo da 6 meses; se a vacinacdo ndo puder ser evitada,
protecdo conferida pela vacina. De acordo com o suspender o aleitamento materno por dez dias.
risco epidemiolégico, uma segunda dose pode ser 0 uso em imunodeprimidos deve ser avaliado pelo
Febre amarela } . . . b . SIM SIM
considerada, em especial para agueles vacinados antes meédico (consulte os Calendarios de vacinacdo SBIm
dos 2 anos de idade, pela maior possibilidade de falha pacientes especiais).
vacinal primaria. Para gestantes: consulte o Calendario de vacinacdo
SBIm gestante.
L . .
55:002;25228 EpEEE pEIE EClEsEEnES Licenciada para pessoas entre 9 e 45 anos. B
Dengue P = : - Contraindicada para adolescentes soronegativos, NAO SIM
e Esquema de trés doses com intervalo de seis meses . S -
imunodeprimidos, gestantes e nutrizes.
(O-6-12 meses).
* UBS -

15/12/2020 * Sempre que possivel, preferir vacinas combinadas © Sempre que possivel, considerar aplicages simultaneas
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 pessoas com comorbidades ou em outra situagéo especial.
Consulte os Calenddrios de vacinacdo SBIm pacientes especiais.

Unidades Bdsicas de Saude
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@ FALE COM 0 ESPECIALISTA

Respondidas por:  Quando deve ser aplicada a segunda dose da vacina febre

Diretoria da SBIm 3 marela em crianca que recebeu a primeira dose aos 3 anos

Coordenacédo:  de idade?
Flavia Bravo, presidente da Comissao de

Informagéo e Orientaggo da SBIm Nacional. — R,: O esquema recomendado pela SBIm é o mesmo do Programa
Nacional de Imuniza¢io (PNI): duas doses, a primeira aos 9 meses e
a segunda aos 4 anos de idade. Entdo, nesse caso da pergunta, aplicar
a segunda dose aos 4 anos de idade. Importante lembrar que quando
o esquema ¢ iniciado ap6s os 9 meses, deve-se obedecer a um intervalo
minimo de um més para aplicar a segunda dose. Para outras idades, os
calenddrios da SBIm recomendam uma ou duas doses (pela possibilida-
de de falha vacinal priméria e/ou secunddria), de acordo com a situa-
¢ao epidemiolégica. Veja https://sbim.org.br/calendarios-de-vacinacao.
A recomendagio de aplicagao da segunda dose, no PNI, ¢ vilida também
para quem recebeu a primeira antes dos 5 anos, independentemente da
idade atual. Ainda pelo PNI, para quem for se vacinar apés os 5 anos, a
dose ¢ unica. Veja https://sbim.org.br/images/files/ms-sei-implantacao-

-da-vfa-dose-de-reforco.pdf

Afinal, qual o melhor intervalo entre as doses da vacina
VPC13 e VPP23? Dois, seis ou 12 meses?

R.: As recomendagées de rotina sobre o intervalo estio no calenddrio do
idoso: “Iniciar com uma dose da VPC13 seguida de uma dose de VPP23
seis a 12 meses depois, e uma segunda dose de VPP23 cinco anos apés
a primeira.” (https://sbim.org.br/images/calendarios/calend-sbim-idoso.
pdf).

Para pacientes com comorbidades de risco para DPI, o intervalo reco-
mendado ¢ de dois a seis meses, devendo-se considerar o grau de risco de
adoecimento, o intervalo de tempo desejdvel para a protegao adequada
e o risco de eventos adversos relacionados a intervalos menores. Impor-
tante salientar que o intervalo minimo ¢ de dois meses, sendo esse o
recomendado para situagoes com imunodepressao. (https://sbim.org.br/

images/calendarios/calend-sbim-pacientes-especiais-v2.pdf)

Existe risco ou algum impedimento para aplicacdo de uma
segunda dose da BCG em crianca de 2 anos? Durante a
aplicacao apos o nascimento, muito liquido foi extravasado.
Apesar de o profissional garantir ter aplicado o suficiente,
nao houve reacao no local nem formacao de cicatriz. Mes-
mo com a recomendacao do Ministério da Saude para néao
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revacinar na auséncia de cicatriz vacinal, como proceder
neste caso?

R.: Nesta situacio, ¢ dificil julgar se houve aplicacio de quantidade ade-
quada ou nio. E preciso investigar, junto ao servigo responsével, se houve
registro da ocorréncia e se essa falha na administracio foi devidamente
notificada ao sistema de vigilancia.

Algumas secretarias de satide publicaram notas e orientagdes técnicas
sobre as condutas de acordo com cada situacio especial, como o estado
de Sdo Paulo. Ver http://homologacaoportal.saude.sp.gov.br/resources/
cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/imuniza-
cao/doc/imunil9_nt12019_suspensao-revacinacaobcg. pdf.

Procure saber a orientagdo de seu estado ou municipio. De qualquer
forma, essa é uma decisao a ser compartilhada com o médico assistente
e a familia. Considere que a revacinagao seria a recomenda¢io do Mi-
nistério da Satde até fevereiro de 2019, quando foi publicada a atuali-
zagao (https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/nota-informativa-
-10-2019-cgpni.pdf) e que o risco seria uma maior probabilidade de

eventos adversos associados a repeti¢io da vacina.

Logo apoés a vacinacao de um bebé com a vacina rotavirus,
a avo cuidadora apresentou quadro de gastroenterite com
diarreia, febre e vémitos. E possivel que este quadro se deva
a transmisséao do virus vacinal contido nas fraldas?

R.: E pequena a chance de um adulto nio ter sido naturalmente con-
taminado, em algum momento da vida, pelos tipos de rotavirus respon-
sdveis por gastroenterite. Além disso, os virus vacinais sdo atenuados e,
apesar de serem eliminados pelas fezes por determinado periodo, tém
baixa capacidade de causar doenca em individuos imunocompetentes
conviventes com os vacinados. Assim, nio existem recomendagoes espe-
ciais em relagdo a prevengao para esse tipo de transmissao além das usuais
de higiene: lavagem de mios antes a apds a troca de fraldas.

E muito mais provével que se trate de uma coincidéncia temporal,
sobretudo porque os sintomas da avé surgiram logo apéds a vacinagio,
em periodo menor do que seria necessirio para a incubagio viral, até o

aparecimento do quadro clinico.

E indicado solicitar sorologia para verificar resposta imune e
embasar a recomendacéo de revacinacao em bebé de 2 me-
ses que recebeu vacina combinada hexa com prazo de vali-
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dade vencido ha 60 dias? Qual intervalo deve ser respeitado
para aplicar a revacinacao, caso a sorologia seja negativa?

R.: A sorologia ndo ¢ indicada e nio trard esclarecimento sobre o status
imunoldgico. Se a mae foi vacinada na gestagao, circulam no bebé anticor-
pos maternos transmitidos passivamente por via transplacentdria. Tratan-
do-se de vacina com prazo de validade vencido, nio se pode garantir sua
imunogenicidade. Esta dose deve ser desconsiderada e a crianga revacinada

o mais cedo possivel, nao necessitando aguardar intervalo algum.

Caso a vacina rotavirus e a dose O da SCR nao forem apli-
cadas no mesmo dia, sera preciso aguardar um intervalo de
30 dias?

R.: Somente para duas vacinas virais vivas injetdveis existe a regra para
a aplicacdo no mesmo momento ou com intervalo minimo de quatro
semanas. A rotavirus (de aplicagdo oral) e a triplice viral (injetdvel)
podem ser administradas no mesmo momento ou com qualquer inter-

.
valo entre elas. 33M

Atencao associado(a),

Atualize seus dados cadastrais para manter-se bem informado
e ter acesso a novos servicos e facilidades.

WWW.SBIM.ORG.BR

SOCIEDADE BRASILEIRA DE IMUNIZAGRES
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Leitura recomendada

Desfechos maternos
e infantis apos a
exposicao a vacina
guadrivalente de
papilomavirus
humano durante

a gravidez

stima-se que até 27,6% das gestagoes sejam reconhecidas tardia-

mente (apds a sexta semana). Portanto, é relevante a chance de

uma mulher em idade fértil, sem saber que estd grévida, receber
uma vacina contraindicada durante este periodo.

Como as gestantes nao foram incluidas nos estudos clinicos de apro-
vacio da 4vHPV (HPV quadrivalente), ela segue contraindicada para
esse publico pelas agéncias reguladoras, como a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitdria (Anvisa), no Brasil, e o Federal Drug Administration
(FDA), nos Estados Unidos da América, mesmo sendo inativada, utili-
zando particulas semelhantes a virus (VLP).

Um estudo realizado pelo laboratério fabricante da 4vHPV nao de-
monstrou riscos aumentados para complica¢des quando administrada
inadvertidamente durante a gravidez. No entanto, ele se fundamentou
em relatérios passivos, resultando numa casuistica pequena, insuficien-
te para avaliagoes adequadas dos riscos de nivel moderado ou peque-
no. Mesmo entre trabalhos de coor