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Apresentacdo

O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), em 2014, amplia o Calendario Nacional de
Vacinagdo com a introdu¢do da vacina quadrivalente contra o
papilomavirus humano (HPV) no Sistema Unico de Satide (SUS).
A vacinacdo, conjuntamente com as atuais agdes para O
rastreamento do cancer do colo do ttero, possibilitard, nas proximas
décadas, prevenir essa doenca, que representa hoje a segunda
principal causa de morte por neoplasias entre mulheres no Brasil'.

A introdu¢do de qualquer vacina no PNI perpassa rigorosa
analise  técnica, pautada por critérios epidemiologicos,
imunologicos, socioecondmicos, operacionais, financeiros e
tecnologicos. Além disso, desde 2007, a realizagdo de estudos de
custo-efetividade tem sido imprescindivel em todas as
incorporagdes de vacinas, uma vez que ha que se considerar ndo
somente o impacto da vacina na redu¢do da morbimortalidade da
doenca, mas também a eficiéncia do programa de imunizagao, isto
¢, os beneficios a saude frente a redugdo nos custos relacionados a
doenca (hospitalizagdes, tratamentos, dias de trabalho e de estudos
perdidos e sobrevida).

Ciente da elevada morbimortalidade pelo cancer do colo
do utero no Pais, o Ministério da Saude conduziu estudos de custo-
efetividade com Metodologia PROVAC da OPAS-OMS’,
analisando diferentes cendrios para a introdu¢do da vacina HPV no
SUS. Tendo em vista seu resultado favoravel e a manifestacao do
Comité Técnico Assessor em Imunizagdes (CTAI) recomendando a
vacinacdo, constituiu-se um grupo técnico no ano de 2012 para
delinear estratégias de vacinacdo dirigidas a realidade brasileira. A
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia/SCTIE do Ministério da Saude
também fomentou discussdes entre laboratorios publicos e privados
com objetivo de realizar a transferéncia de tecnologia para garantir
a producdo nacional da vacina e seu fornecimento ao

PNI, mantendo a sustentabilidade das agdes ¢ evitando o
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desabastecimento nas aproximadamente 34 mil salas de vacinagdo
existentes hoje no SUS. Cumprido esses passos, em julho de 2013,
foi anunciada a incorporagdo da vacina HPV no Calendario
Nacional de Vacinagdo do Adolescente como uma estratégia de
saude publica, com o objetivo de reforcar as atuais agdes de
prevencdo do cancer do colo do ttero.

A producdo nacional da vacina HPV ¢ resultado da
parceria para transferéncia de tecnologia entre o laboratdrio puiblico
Instituto Butantan e o laboratorio privado MerckSharpDohme
(MSD), detentor da tecnologia. A introdugdo deste imunobioldgico
representa um investimento do Ministério da Satide da ordem de R$
360,7 milhdes para a aquisi¢do de 12 milhdes de doses, apenas para

o primeiro ano de introdugdo da vacina.

1. Introducao

1.1. Cancer do colo do atero

Devido a sua alta incidéncia e mortalidade, o cancer do
colo do utero ¢ um importante problema de satde publica,
especialmente nos paises em desenvolvimento. Embora tenha alta
incidéncia, este cancer apresenta forte potencial de prevencao e
cura quando diagnosticado precocemente, seja por meio de
consultas regulares ao ginecologista seja pela realizacao regular dos
exames recomendados a partir dos 25 anos de idade'. Entre as
estratégias de prevencdo mais utilizadas, além da deteccdo precoce,
estd a vacinagdo, o uso de preservativo e acdes educativas.

O cancer de colo do utero manifesta-se a partir da faixa
etaria de 25 a 29 anos, aumentando seu risco até atingir o pico na

faixa etaria de 50 a 60 anos (Figura 1).

Figura 1. Prevaléncia da infec¢do pelo HPV, lesdes pré-cancerosas

e cancer do colo do ttero, segundo a idade da mulher®.
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Estimativas mundiais apontam aproximadamente 530 mil
casos novos € 275 mil mortes por cancer do colo do utero ao ano,
sendo 88% desses Obitos em paises em desenvolvimento® (Figura
2). No mundo, se constitui como a segunda causa de morte por

cancer entre mulheres®.

Figura 2. Estimativa da incidéncia do colo do utero no mundo, por

100 mil mulheres, em 2008’.
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No Brasil, o cancer do colo do utero ¢ o segundo tipo de
cancer mais frequente entre mulheres, apos o cancer de mama, com
alta mortalidade e faz, por ano, 4.800 vitimas fatais. Em 2012, as
estimativas foram de 17.540 casos novos, com risco estimado
variando de 17 a 21 casos a cada 100 mil mulheres, com grandes
iniquidades regionais, sendo maiores incidéncias registradas em
estados com menor nivel de desenvolvimento socioecondmico,
acompanhando o mesmo perfil da magnitude observada no mundo”.
Na regido Centro-Oeste a incidéncia média ¢ de 28/100 mil, na
regido Norte ¢ de 24/100 mil, na regido Nordeste ¢ de 18/100 mil,
na regido Sudeste ¢ de 15/100 mil e na regido Sul ¢ de 14/100 mil
(Figura 3).

Figura 3. Estimativa de incidéncia do cancer do colo do utero, por

100 mil mulheres, no Brasil, segundo a Unidade da Federacao,
2012°.
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A estratégia adotada para o rastreamento do cancer do colo
do utero no Pais ¢ a realizagdo periddica do exame citopatoldgico
de esfregago cervical, conhecido como exame Papanicolaou'.
Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), para obter
impacto significativo na mortalidade, a cobertura de rastreamento
deve atingir pelo menos 80% da populagio alvo®.

Outros fatores de risco que podem determinar a regressao,
a persisténcia ou a progressao da infec¢ao pelo HPV estdo ligados a

imunidade, a genética, ao comportamento sexual e ao tabagismo.

1.2. Papilomavirus humano

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

Os tipos virais oncogénicos mais comuns sao HPV 16 e
18, responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do
utero, enquanto os HPV 6 e 11 estdo associados a até 90% das
lesdes anogenitais’. No Brasil, o perfil de prevaléncia de HPV ¢
semelhante ao global, sendo 53,2% para HPV 16 e 15,8% para
HPV 18". Outros tipos de cancer que podem estar associados ao
HPV sao de vagina, de vulva, de pénis, de anus e de orofaringe.

Mulheres infectadas por HPV podem desenvolver lesdes
intraepiteliais  cervicais, sendo que a maioria regride
espontaneamente, especialmente na adolescéncia. Poucas lesdes
progridem para lesdes intraepiteliais de alto grau, consideradas as
lesdes que, se ndo detectadas e tratadas adequadamente, podem
progredir para o cancer.

A principal forma de transmissdo do HPV ¢ por via sexual,
que inclui contato oral-genital, genital-genital ou mesmo manual-

genital. Embora tenha baixa frequéncia, pode ocorrer a infecgao por




sexo oral. Estima-se que entre 25% e 50% da populagdo feminina e

50% da populagdo masculina mundial esteja infectada pelo HPV'.

1.3. Vacinas contra o papilomavirus humano

Considerando que o HPV ¢ condi¢do necessaria para o
cancer cervical, a vacinagdo para prevencdo do HPV representa
potencial para reduzir a carga de doenga cervical e lesdes
precursoras. O Ministério da Satde adotou a vacina quadrivalente
contra HPV que confere protecao contra HPV de baixo risco (HPV
6 e 11) e de alto risco (HPV 16 e 18). Essa vacina previne infec¢des
pelos tipos virais presentes na vacina e, consequentemente, o cancer
do colo do utero e reduz a carga da doenga. Tem maior evidéncia de
protecao e indicagdo para pessoas que nunca tiveram contato com o
virus.

A vacina HPV ¢ destinada exclusivamente a utiliza¢ao
preventiva e nao tem efeito demonstrado ainda nas infeg¢des pré-
existentes ou na doenga clinica estabelecida. Portanto, a vacina nao
tem uso terapéutico no tratamento do cancer do colo do tutero, de
lesoes displasicas cervicais, vulvares e vaginais de alto grau ou de
verrugas genitais. A quantidade de anticorpos produzidos por
estimulo da vacina ¢ maior do que por infe¢dao natural. Estudos de
seguimento de 15 anos em vacinados na Europa deverdo responder
a durabilidade da protegdo, visando confirmag¢io de prote¢do'.

Cabe lembrar que vacinagdo ¢ uma ferramenta de
prevencdo primaria ¢ também nao substitui o rastreamento do
cancer, pois a vacina ndo confere protecdo contra todos os subtipos
oncogénicos de HPV. Da mesma forma, a vacina n3o confere
protecdo contra outras doencas sexualmente transmissiveis e, por
isso, a importancia do uso do preservativo em todas as relagdes
sexuais.

Quanto a vacina¢do de meninos, dados demonstram que,
considerando-se a prevencdo do cancer do colo do utero, ndo ¢
custo-efetiva quando altas coberturas vacinais sdo atingidas entre
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meninas. Como confirmaram os estudos australianos, os meninos
passam a ser protegidos indiretamente com a vacinagdo do grupo
feminino (imunidade de rebanho), havendo drastica redug¢dao na
transmissdo do HPV entre homens apo6s a implantagdo da vacina
HPV no pais®.

Um estudo feito no Brasil em 2007 estima que a vacinagao
de 70% das meninas contra o HPV antes dos 12 anos, combinado
com ao menos trés Papanicolau em mulheres de 35 a 45 anos,
preveniria 100.000 novos casos de cancer invasor, reduzindo o

risco de cincer na vida das mulheres em 61%?>.

1.4. Introducido da vacina contra o papilomavirus humano

no Brasil

Estudos com modelagens matematicas da prevencao do
cancer do colo do utero em diversos paises da Europa, América do
Norte ¢ América Latina e Caribe, inclusive no Brasil, vem
demonstrando o custo-efetividade da vacinag¢ao contra HPV. Estes
estudos consideraram o impacto do imunobiologico sobre os
desfechos de cancer e lesdes cervicais pré-cancerosas associados a
HPV 16 ¢ 18.

No Brasil, o estudo de Novaes'* quanto ao custo-
efetividade da incorporagdo da vacina HPV no SUS, utilizando a
metodologia PROVAC da OPAS", subsidiou a tomada de decisio
pelo Ministério da Satde. O estudo levou em consideracdo dados
epidemiologicos, dados assistenciais € de custos relacionados ao
cancer do colo do utero. Foram utilizados: taxa de desconto para
custos e beneficios; incidéncia e mortalidade por cancer do colo do
utero; sobrevida média com DALY apds o diagnostico, por
estadiamento; acesso ao tratamento no setor publico e privado;
custo médio por caso de cancer tratado; cobertura populacional do
exame Papanicolaou e seu impacto; acesso a diagndstico e
tratamento de lesdes pré-cancerosas; custo médio dos
procedimentos por mulher tratada; idade de inicio da vacinagao;
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esquema proposto; eficacia e cobertura esperada; custos estimados
da vacina, seringas e do programa, por menina vacinada. Em 2012,
os resultados obtidos nesse estudo indicaram que a vacinac¢do
contra HPV nos diferentes cendrios possiveis € custo-efetiva no

Pais.

1.5 Utiliza¢ao do Esquema vacinal estendido

Esquema vacinal

O Ministério da Satde adotard o esquema vacinal estendido,
composto por trés doses (0, 6 e 60 meses). Esta decisdo foi tomada
a partir da recomendacdo do Grupo Técnico Assessor de
Imunizagcdes da  Organizagdo Pan-Americana de  Saude
(TAG/OPAS), apo6s aprovagao pelo Comité Técnico de
Imunizagcdes do PNI, reconhecendo a necessidade de dados

adicionais em longo prazo sobre tal esquema.

Justificativa do esquema vacinal estendido

Até maio de 2013, a vacina HPV j4 havia sido introduzida
em 51 paises como estratégia de saude publica'®. As experiéncias de
implantagdo da vacina HPV tém mostrado variagcdes quanto a
escolha e administragao das vacinas. Estudos clinicos randomizados
vém buscando avaliar a resposta imune da vacina HPV com
esquemas vacinais alternativos, tanto com ampliagdo do intervalo
entre as doses, quanto com a reducao do numero de doses. Os
estudos de imunogenicidade com duas doses da vacina
quadrivalente no grupo de meninas de 9 a 13 anos em comparagao
com trés doses no grupo de mulheres jovens de 16 a 26 anos,
mostraram que o critério de ndo inferioridade foi observado,
havendo inclusive maiores titulos de anticorpos no primeiro
grupo'’. Outro ponto interessante se refere ao fato de que quanto
maiores os intervalos entre as primeiras duas doses de vacina
quadrivalente, maiores sdo os titulos de anticorpos obtidos
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imediatamente antes da terceira dose, o que pode resultar em
resposta imunoldgica mais robusta em adolescentes e adultos
jovens'®** O esquema estendido ja foi adotado por paises como

Canada (Quebec e British Columbia), México, Colémbia e Suica.

Vantagens do esquema vacinal estendido

* O esquema estendido seguird a recomendagdo do TAG emitida
em julho de 2013 e ja adotada por paises como Canada (Quebec
e British Columbia), México, Colombia e Suiga;

* Com a adogdo desse esquema, serd possivel ampliar a vacinagao
do grupo alvo inicialmente proposto de adolescentes de 10 a 11
anos, para adolescentes de 11 a 13 anos de idade, oportunizando,
assim, 0 acesso a vacinagdo a mais duas faixas etarias e a grupos
populacionais com condigdes especiais;

* A partir de 2015, a vacina também serd oferecida para as
adolescentes entre 9 e 11 anos de idade; assim, dispondo dos
mesmos recursos, sera possivel ampliar a vacinacdo para mais
trés faixas etarias, possibilitando desta forma vacinar a
populacao alvo (9 a 13 anos), nos dois primeiros anos de
implantagdo da vacina;

* O maior intervalo entre a segunda dose e a terceira pode resultar
em resposta imunoldgica mais robusta entre as adolescentes;

* Nos cinco primeiros anos serao administradas duas doses, o que
aumenta a adesdo ao esquema vacinal e, consequentemente, o
alcance das coberturas vacinais preconizadas; e,

* Um maior intervalo entre a primeira e segunda dose e a
realizacdo da vacinagdo contra HPV concomitante com
campanhas de vacinagdo reduzira a carga de trabalho das
equipes de vacinagdo, havendo maior chance de obtencdo de
altas coberturas vacinais sem impactar nas coberturas vacinais

das demais vacinas.
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1.6. Monitoramento e vigilincia pds-vacinal

O monitoramento e vigildncia pods-vacinal sdo também
fases indispensaveis na introdu¢do de uma nova vacina. Para isso,
serdo realizados investigacdo de eventos adversos, analises das
coberturas vacinais, estudos do impacto das estratégias de
rastreamento do cancer do colo do utero adotadas e outras analises,
como de prevaléncia das alteragdes citologicas e monitoramento
dos gendtipos de HPV, que permitirdo a adogdo de medidas de

ajustes quando necessario.

Para avaliacdo da vacinac¢do sera necessaria a realizacdo de

estudos de curto, médio e longo prazos, conforme Quadro 1:

Quadro 1. Estudos de curto, médio e longo prazos para avaliagdo

das vacinas.

Prazo
(anos apos a Avaliacdo primaria Avalia¢do complementar
introdug¢do)
* Prevaléncia de gen6tipos HPV em | » Prevaléncia de verrugas genitais
Curto adolescentes sexualmente ativos

(5-10 anos) » Avaliagdo da adesdo a vacinagdo
contra o virus do HPV

* Prevaléncia de lesdes pré- * Cobertura de rastreament
Médio cancerosas (com ajuste por * Positividade das provas de
cobertura de rastreamento) rastreamento

(10-15 anos) | | Prevaléncia de gendtipos de HPV

em lesdes precursoras

do colo uterino HPV

Longo * Prevaléncia de genotipos de HPV | ¢ Cobertura de rastreament

(>20 anos)

* Incidéncia/mortalidade de cancer | ¢ Incidéncia de outros canceres por

em cancer invasor * Seguimento de mulheres com
provas positivas de rastreamento

2. Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18

(recombinante)

2.1. Forma farmacéutica, apresentaciao e composicao
O Ministério da Saiude adquiriu a vacina quadrivalente

papilomavirus ~ humano  (recombinante) do  laboratdrio
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MSD/Instituto Butantan, composta pelos tipos HPV 6, 11, 16 ¢ 18,
conforme descrito no Quadro 2.

A vacina HPV ¢ apresentada na forma farmacéutica de
suspensdo injetavel, unidose, acondicionada em embalagem
secundaria contendo 10 frascos-ampola. Cada dose possui volume

de 0,5 ml.

Quadro 2. Forma farmacéutica, apresentacdo e composi¢ao por

dose da vacina HPV.

Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)

Forma Farmacéutica | Suspensio injetavel

Apresentagdo Frasco-ampola com 1 dose de 0,5 ml

Composicio 20 microgramas Proteina L1** do Papilomavirus Humano' Ti

40 microgramas Proteina L1** do Papilomavirus Humano' Ti

12,3

40 microgramas Proteina L1** do Papilomavirus Humano' Ti

17* do Papilomavirus Humano' Ti

20 microgramas Proteina L
Excipientes: adjuvante sulfato de hidroxifosfato de aly

amorfo (225 microgramas de Al), cloreto de sodio, L-his

polissorbato 80, borato de sddio e dgua para injetaveis

po 6
po 11
po 16
po 18
Iminio

tidina,

'Papilomavirus Humano = HPV

2 Proteina L1 sob a forma de particulas tipo virus produzidas em células de
levedura (Saccharomycescerevisiae CANADE 3C-5 (Estirpe 1895)) por meio de
tecnologia DNA recombinante.

? Adsorvida no adjuvante amorfo de sulfato de hidroxifosfato de aluminio (225
microgramas de Al)

2.2, Objetivo e meta

O objetivo da vacinagdo contra HPV no Brasil € prevenir o
cancer do colo do utero, refletindo na redugdo da incidéncia e da
mortalidade por esta enfermidade. Desfechos como prevencdo de
outros tipos de cancer induzidos pelo HPV e verrugas genitais sao
considerados desfechos secundarios. A meta ¢ vacinar 80% da
populacdo alvo, o que representa 4,16 milhdes de meninas. O
impacto da vacinacdo em termos de saude coletiva se da pelo

alcance de 80% de cobertura vacinal, gerando uma “imunidade
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coletiva ou de rebanho”, ou seja, reduzindo a transmissao mesmo
entre as pessoas ndo vacinas'®.
2.3. Populacio alvo

A populacdo alvo da vacinagdo com a vacina HPV ¢
composta por adolescentes do sexo feminino na faixa etaria entre
11 e 13 anos de idade no ano da introdug¢ao da vacina (2014), na
faixa etaria de 9 a 11 anos no segundo ano de introdu¢do da vacina
(2015) e de 9 anos de idade do terceiro ano em diante (2016). Veja
a especificacdo das coortes no quadro 3.

No caso da populagdo indigena, a populacdo alvo da
vacinagdo ¢ composta por indigenas do sexo feminino na faixa
etaria de 9 a 13 anos no ano da introdu¢ao da vacina (2014) e de 9

anos de idade do segundo ano em diante (2015) (Quadro 3).

Nota: A populagdo a ser vacinada em 2014 sera de 5,2 milhdes de adolescentes

Quadro 3. Populagao alvo da vacina HPV.

Ano Populagdo alvo
2014 » Adolescentes do sexo feminino nascidas entre 01/01/2001 e
31/12/2003
* Indigenas do sexo feminino nascidas entre 01/01/2001 e 31/12/2005
2015

31/12/2006

* Indigenas do sexo feminino nascidas entre 01/01/2006 e 31/1

=  Adolescentes do sexo feminino nascidas entre 01/01/2004 e

2/2006

2016 em diante

e 31/12 do ano em que completam 9 anos.

= Adolescentes do sexo feminino de 9 anos de idade, nascidas entre
01/01 e 31/12 do ano em que completam 9 anos.

» [Indigenas do sexo feminino de 9 anos de idade, nascidas entre 01/01

Notas:

1. As adolescentes que fizerem parte dessa coorte poderdo tomar a vacina até compl

13 anos, 11 meses ¢ 29 dias.

2. Consulte o anexo V sobre a indicagao da vacina HPV conforme as possiveis sit

vacinais encontradas entre as adolescentes.

etarem

[uacoes
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2.4. Indicacio

A vacina HPV ¢ indicada para a imunizagdo ativa contra
os genotipos de baixo risco HPV 6 e 11 e de alto risco HPV 16 e
18.

2.5. Esquema vacinal

A vacinacdo consiste na administracao de trés doses, com
esquema vacinal 0, 6 e 60 meses (esquema estendido). A
administracdo da primeira dose se iniciara no més de margo (meés
0); a administragcdo da segunda dose se iniciara no més de setembro
(més 6); e, a administracdo da terceira se iniciard no més de margo,
aprazada para cinco anos apos primeira dose (més 60) (Quadro 4).
Recomenda-se que, no momento da administracdo da primeira
dose, seja entregue uma carta a adolescente orientando sobre aonde
se dirigir para a administragdo da segunda, conforme modelo do
Anexo I.

No Brasil, existem duas vacinas disponiveis no mercado: a
bivalente e a quadrivalente. No entanto, considerando as
recomendacdes da OMS, quando iniciado a vacinacdo com uma
delas, o ideal ¢ completar o esquema com a mesma vacina. Mas,
caso a vacina usada em doses anteriores ndo esteja disponivel ou
ndo seja conhecida, recomenda-se administrar a vacina
quadrivalente, disponivel na rede publica, para completar o
esquema. Vale ressaltar que nao existem dados disponiveis sobre a
seguranga, imunogenicidade ou eficicia das duas vacinas contra o
HPV quando usadas de forma intercambidveis, por isso, todos os
esforcos devem ser para a administragdo da mesma vacina para
completar o esquema®’.

Ressalta-se que as adolescentes com esquema completo da

vacina bivalente ndo serdo revacinadas com a vacina quadrivalente.
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2.6. Estratégia de vacinacgio

A vacinagdo ocorrera em unidades basicas de satde (UBS)
como rotina e em escolas publicas e privadas por ocasido das agdes
extramuros (Quadro 4), com flexibilidade de adaptagdo as
realidades regionais. Para tanto, recomenda-se o envolvimento das
Secretarias  Estaduais e

Municipais de Educacdo para a

operacionalizacdo das agdes.

Quadro 4. Esquema vacinal da vacina HPV.

E Més da
Dose Squema vacinagdo Estratégia
(meses)
(recomendado)
1* dose (D1) 0 Margo UBS e escolas publicas e privadas
2% dose (D2) 6 Setembro UBS
3% dose (D3) 60 Margo UBS
2.7. Termo de recusa de vacinacio

Nas Unidades Basicas de Satde, a vacinacdo das
adolescentes ocorrerd sem necessidade de autorizacdo ou
acompanhamento dos pais ou responsaveis. Na vacinagdo em
escolas, caso o pai ou responsavel ndo autorize a vacinacdo da
adolescente, orienta-se que assine e encaminhe a escola o “Termo
de Recusa de Vacinacdo contra HPV”, distribuido pelas Escolas
antes da vacinacao, conforme modelo do Anexo III. Depois de
assinado, o termo devera retornar a Unidade de Saude de referéncia

com antecedéncia de uma semana, para o planejamento das doses a

serem administradas.

2.8. Modo de administracao

A vacina HPV deve ser administrada exclusivamente por
via intramuscular, preferencialmente na regido deltoide, na parte

superior do brago, ou na regido anterolateral superior da coxa. A
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vacina ndo pode ser injetada por via intravenosa, por via subcutanea
ou por via intradérmica.

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

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

Antes da administra¢do da vacina, devem ser conferidos: a
seringa e agulha a serem utilizadas, a integridade do frasco e as
informacgdes do rotulo, a validade do produto e o volume dosagem a
ser administrado. O frasco deve ser visualmente inspecionado para
deteccdo de particulas ou de descoloracdo que contraindiquem a
utilizacdo. Na presenca de alteracdes, a vacina devera ser
encaminhada para exame, de acordo com as normas de
biosseguranga. Imediatamente antes da administracdo, o frasco
deve ser homogeneizado de forma a manter a suspensao da vacina.

Na rotina com esta vacina tem sido observada a ocorréncia
de desmaios atribuidos a sindrome vasovagal ou reacdo
vasopressora que ocorre, normalmente, em adolescentes e adultos
jovens. Um estudo sobre sincope depois da vacinagdo mostrou que
63% ocorrem igual ou em menos de cinco minutos e 89% dentro 15
minutos. Portanto, para reduzir risco de quedas e permitir pronta
intervencao caso ocorra a sincope, a adolescente devera permanecer
sentada e sob observacdo por aproximadamente 15 minutos apos a

administragdo da vacina contra HPV?',

Nota: A vacina HPV pode ser administrada simultaneamente com outras vaci
Calendario Nacional de Vacinacdo do PNI, sem interferéncias na resposta de antic
qualquer uma das vacinas. Quando a vacinacdo simultinea for necessaria, dev

utilizadas agulhas, seringas e regides anatomicas distintas.

nas do
rpos a

cIm  SCT

2.9. Conservacio e validade
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A conservagdo da vacina nas diversas instancias da Rede de
Frio deve prever o tempo de armazenamento e temperatura,
variaveis determinantes para a promog¢do de operacdes seguras na
cadeia de frio.

O controle da temperatura ¢ fator fundamental para o
acondicionamento, a logistica e o monitoramento dos
imunobioldgico, e deve ser realizado por meio de instrumentos de
medi¢do de temperatura adequados.

A vacina deve ser conservada em temperaturas entre +2° e
+8°C.

O PNI recomenda a substituigdo das caixas térmicas de
poliestireno expandido, utilizadas nas atividades de rotina e
extramuros, por caixas de poliuretano. Esta mudanga justifica-se em
razdo da sua maior resisténcia, durabilidade e facilidade de
higienizacao.

Abaixo seguem as orientagdes a serem observadas quanto a
organizagdo das caixas para o transporte e estoque das vacinas:

* Ambientar as bobinas reutilizaveis, em quantidade suficiente;

* Dispor as bobinas no fundo e paredes internas, formando uma
barreira para reduzir a velocidade de troca de calor com o meio
externo;

e Posicionar o sensor do termometro no centro da caixa térmica,
monitorando a temperatura até atingir o minimo de +1°C para
certificar-se da adequada climatizag¢@o no interior da caixa;

* Organizar os imunobioldgicos no interior da caixa de maneira
segura para que ndo fiquem soltos e, eventualmente, se
desloquem sofrendo impactos mecanicos durante o
deslocamento;

* Posicionar o registrador de temperatura no centro da carga
organizada, garantindo a medi¢do de temperatura precisa dos
imunobioldgicos, para monitoramento da temperatura ao longo
do deslocamento;

* Dispor as bobinas reutilizaveis cobrindo os imunobioldgicos;
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e Lacrar as caixas com fita adesiva e identifica-las externamente;

* Monitorar a temperatura durante o deslocamento;

* A vacina ndo deve ser congelada;

* O prazo de validade da vacina ¢ de 3 (trés) anos a partir da data
de fabricacdo impressa na propria embalagem do produto;

e A vacina deve ser usada conforme fornecida, ndo sendo
necessaria qualquer dilui¢do ou reconstitui¢ao; e

* Apo6s o frasco perfurado, mesmo que por qualquer motivo a
dose ndo tenha sido administrada, o frasco e todo seu contetido
deverdao ser descartados conforme normas técnicas vigentes

constantes do Manual de Procedimentos para Vacinagao.

Nota: O uso de gelo em barra ou em escama nio é recomendado. Os servi¢os d
deverdo conservar devidamente as bobinas reutilizaveis enviadas pela instancia central ou ad

com recursos proprios, a fim de que se torne desnecessaria a utilizacdo de gelo comum.

e saude

quiridas

2.10. Residuos gerados nos servicos de saude

O gerenciamento de residuos de servigos de saude devem
estar em conformidade com as defini¢cdes estabelecidas na RDC
Anvisa n° 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude e a Resolugdo Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005, que
dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos Residuos dos
Servigos de Satude (RSS).

Os residuos provenientes de vacinagdo extramuros,
quando ndo puderem ser submetidos ao tratamento nos locais de
geragdo, devem ser acondicionados em recipientes rigidos com
tampa, resistentes a punctura, ruptura, vazamento e devidamente
identificados, de forma a garantir o transporte seguro até a unidade
de tratamento. Exemplo: caixas coletoras de material

perfurocortante.
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2.11. Imunogenicidade e eficacia da vacina quadrivalente

Na metanalise de Lu B et al.??, os dados demonstram
eficacia da vacina de 96% (IC 95%: 89%-99%) para as lesdes
intraepiteliais cervicais de alto grau associadas ao HPV 16 e de
90% (IC 95%: 62%-97%) para as lesdes associadas ao HPV 18 em
meninas sem contato prévio com o HPV. Na metandlise de
Rambout L et al.”, a vacina demonstrou eficacia de 86% (IC 95%:
79%-91%) para as lesdes de alto grau. A protecdo cruzada para
outros tipos virais oncogénicos também tem sido relatada, mas
ainda ¢ desconhecido o acréscimo que possa acarretar na prevencao
do céancer do colo do utero.

Diversos estudos de longo prazo se encontram em
andamento com vistas a avaliar, entre outros aspectos, efetividade,
efeitos de substituicdo dos virus ou protecdo cruzada em subtipos
de HPV nao vacinais, prazo da resposta imune, seguranga e
imunogenicidade, além de eficacia do esquema vacinal com duas
doses, efetividade na coadministracdo com outras vacinas ¢ vacinas

que incluam mais sorotipos virais.

2.13.  Precaucdes

* Doenca febril aguda grave: a administracdo da vacina
HPV deve ser adiada em caso de doenga febril aguda
grave. Contudo, a presenga de uma infecao leve, como ¢ o
caso de resfriado ou de febre baixa, ndo constitui motivo
para o adiamento da vacinagao.

* Doencas agudas intensas ou moderadas: a administracao
da vacina HPV deve ser adiada em caso de doengas agudas
intensas ou moderadas.

* Trombocitopenia: a vacina deve ser administrada com
precau¢do em meninas com trombocitopenia ou qualquer
distarbio de coagulacao pelo risco de ocorrer sangramento
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2.14.

ou hematoma apds a inje¢ao intramuscular. Nessa situacao,
usa-se a técnica em Z.

Imunossupressdo: a imunossupressdo por doenga ou
medicamentos nio contraindica a vacinag¢do®.
Administracio simultinea com outras vacinas: a vacina
HPV pode ser administrada simultaneamente com outras
vacinas dos Calendarios Nacional de Vacina¢ao do PNI,
sem interferéncias na resposta de anticorpos a qualquer
uma das vacinas. Quando a vacinagdo simultanea for
necessaria, devem ser utilizadas agulhas, seringas e regides
anatomicas distintas.

Intercambialidade entre vacinas HPV: recomenda-se
que as adolescentes que tenham iniciado o esquema com a
vacina bivalente terminem o esquema com a mesma
vacina, nos proprios servicos onde se iniciou o esquema.
No entanto, se a vacina com a qual a jovem iniciou o
esquema nao ¢ conhecida ou se a vacina ja administrada
ndo esta disponivel, deve-se utilizar a vacina disponivel
para completar o esquema'’. Consulte o anexo V sobre a
indicagdo da vacina HPV conforme as possiveis situagdes
vacinais encontradas entre as adolescentes.

Revacinacio: as adolescentes ja vacinadas com esquema
completo com a vacina bivalente ndo serdo revacinadas
com a vacina quadrivalente e n3o foi estabelecida a

necessidade de dose de reforgo.

Contraindicacoes

A vacina HPV ¢ contraindicada e, portanto, ndo deve ser

administrada nas adolescentes:

Com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina;
Com historia de hipersensibilidade imediata grave a

levedura; ou,
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*  Que desenvolveram sintomas indicativos de
hipersensibilidade grave apds receber uma dose da vacina
HPV.

e A vacina ndo ¢ indicada em gestantes, uma vez que nao ha
estudos conclusivos em mulheres gravidas até o presente
momento. Se a menina engravidar apds o inicio do
esquema vacinal, as doses subsequentes deverdo ser
adiadas até o periodo pos-parto. Caso a vacina seja
administrada inadvertidamente durante a gravidez,
nenhuma interven¢do adicional € necessaria, somente o

acompanhamento pré-natal adequado®, .

disponiveis ndo demonstram nenhum efeito prejudicial®.

Nota: A vacina quadrivalente pode ser administrada em lactantes, pois as informacdes

2.15.  Vigilancia de eventos adversos pos-vacina¢ao

O uso da vacina HPV ¢ embasado em estudos cientificos
robustos de eficdcia e seguranga, mas eventos adversos pods-
vacinagdo (EAPV) associados a vacina podem ocorrer. No Quadro

5 estdo descritos os principais eventos adversos associados a vacina

HPV.

Quadro 5. Eventos adversos associados a vacina HPV

quadrivalente®’.
Tipo de evento adverso Principais sinais e sintomas
Reacgdes locais — Dor no local de aplicagdo, edema e eritema de intensidade
moderada
Manifestagoes sistémicas — Cefaleia

— Febre de 38°C ou mais

— Sincope (ou desmaio)
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Entende-se como Sincope a alteracdo transitoria da
consciéncia acompanhada por perda da consciéncia e do tonus
postural causada pela diminuicdo do fluxo sanguineo no cérebro,
com recuperagdo espontanea, sem a necessidade de cardioversao
quimica ou elétrica. E uma das causas mais comuns de perda
parcial ou total da consciéncia e, embora seja um distirbio benigno,
de modo geral, tem potencial para produzir lesdes, como fraturas do
quadril ou dos membros.

A sincope mais frequente em adolescentes e adultos jovens
¢ a Sincope Vasovagal, particularmente comum em pessoas com
alguma labilidade emocional. Geralmente, ha algum estimulo
desencadeante como dor intensa, expectativa de dor ou um choque
emocional subito. Vdrios fatores, tais como jejum prolongado,
medo da injecdo, locais quentes ou superlotados, permanéncia de pé
por longo tempo e fadiga, podem aumentar a probabilidade de sua
ocorréncia.

Atencao especial deve ser dada no diagnostico diferencial
da sincope com os seguintes eventos clinicos:

« Episddio hipotonico-hiporresponsivo (EHH): ¢
caracterizado pelo inicio subito da triade de diminui¢do do
tonus muscular, hiporresponsividade (responsividade
menor do que a habitual a estimulos verbais ou outros
estimulos sensoriais) e alteracdo na cor da pele (palidez ou
cianose).

« Convulsao atonica: pode se apresentar com semelhantes
caracteristicas clinicas ao EHH, mas ¢ caracterizada por
inconsciéncia e perda subita de tonus em musculos
posturais, sem alteragdo na cor da pele (palidez ou
cianose).

* Intoxicacdo exdgena: pode apresentar-se clinicamente
como EHH e deve ser descartada através de investigacdes
clinica e laboratorial apropriada.

 Outros quadros clinicos: broncoaspiracdo, refluxo
gastresofagico, apneia, etc.
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Apesar de a vacina HPV ja ter sido amplamente estudada e
ser utilizada de forma universal em diversos paises, o manejo
apropriado dos EAPV ¢ imprescindivel para avaliar a seguranga do
produto. Para isto, tornam necessarias a notificacdo e investigagao
de todos os eventos adversos que por ventura venham a ocorrer.

Os eventos adversos graves deverdo ser notificados dentro
das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel local até o
nacional, seguindo os fluxos de informagdo e de investigacdo
descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos

Adversos Pos-Vacinagdo, do Ministério da Saude.

2.16.  Registro de dados da vacinacio

O registro das informagdes de doses aplicadas de vacina
HPV compde uma etapa critica do processo de implantagdo da
vacina, considerando o esquema vacinal de trés doses e o longo
intervalo entre as doses, especialmente entre a segunda e terceira
dose, o que torna de fundamental importancia a identificagdo da
pessoa vacinada. Isto tem o proposito de garantir esquemas
individuais completos e ainda possibilitar a busca ativa, quando
necessario. Para o alcance de tal objetivo ¢ indispenséavel que todas
as unidades de vacinacdo tenham em funcionamento o Sistema de
Informagdo do PNI nominal e por procedéncia (SIPNI) ou outro
sistema de informa¢ao nominal que possua plena interoperabilidade
com o SIPNI. Importante observar que nao havera sistema de
conversdao de arquivo Excel para o SIPNI. Deve-se utilizar o
modelo de registro do anexo IV. Esse registro em formulario devera
ser digitado no SIPNI quando este estiver implantado.

Instrugdes detalhadas quanto a instalacao e uso do SIPNI,
bem como modelos de ficha de registro de vacinado estdo

disponiveis a on line em: http://si-pni.datasus.gov.br/.

Sendo assim, a vacina HPV devera ser registrada no SIPNI
ou exportada de outro sistema de informagao nominal para o SIPNI,
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http://si-pni.datasus.gov.br/

garantindo o registro de dados de vacinagdo individuais. Sempre
que possivel, deve-se coletar o e-mail e o telefone do vacinado, pois
facilitardo o contato para as doses subsequentes da vacina, se
necessario. Também deve-se coletar dados anteriores de vacinagao
do individuo para atualizag@o no sistema de informagao.

Os dados podem ser coletados na ficha de registro de
vacinado e posteriormente digitados ou inseridos diretamente no
sistema de informagdo durante o procedimento de vacinacdo. Isto
dependera do processo da vacinagdo em cada unidade de saude e do
tempo disponivel para realizar o cadastro e atualizagdo no SIPNI,
além da disponibilidade de computadores portateis durante agdes

extramuros.

2.16.1. Inserciao dos dados de doses aplicadas da vacina HPV

no sistema de informacao

Inicialmente, para a inser¢do dos dados no SIPNI, as

tabelas do sistema deverdo ser atualizadas para garantir que o

campo da vacina HPV esteja disponivel para registro. Para tanto,
deve-se proceder as seguintes orientagdes:

(1) Entrar no site do SIPNI disponivel em http://si-

pni.datasus.gov.br/;

(n) Fazer login com a senha do SIPNI;

() Entrar no menu DOWNLOAD/ NOVO SI-PNI/
ATUALIZACAO DE TABELAS para fazer o download,
<,

(1) Ap6és o download, ainda no SIPNI, entrar no menu
UTILITARIOS/ SEGURANCA/ ATUALIZAR BASE DE
DADOS.

Apos essa atualizagdo, proceder ao registro da vacinagao

da seguinte forma:
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* Buscar o nome do vacinado no banco de dados se ja for
cadastrado ou inclui-lo se ainda ndo constar do banco de
dados do SIPNI;

*  Registrar a data da vacinacgao;

*  Escolher o laboratorio e registrar o lote da vacina utilizada;

*  Marcar qual dose da vacina corresponde este registro (DI,
D2 ou D3);

* Incluir o registro na Estratégia 1-Rotina.

Mensalmente, as informagdes das doses aplicadas da
vacina HPV deverdo ser enviadas seguindo o fluxo de rotina,

juntamente com as informag¢des das demais vacinas.

vacinas no SIPNI.

Nota: Sempre aproveitar a oportunidade para realizar o registro anterior desta e de

outras

Para aqueles estabelecimentos que ainda estdo em processo
de implantacio do SIPNI, os dados que foram registrados
individualmente devem ser consolidados por idade e digitados todas
as sextas-feiras no APIWEB (http://pni.datasus.gov.br) para que

seja realizado o acompanhamento das coberturas vacinais.

2.16.2. Acompanhamento das coberturas vacinais

Para que se realize um acompanhamento da quantidade de
meninas vacinadas com primeira e com segunda dose da vacina,
sera disponibilizado no sitio eletronico do Datasus um
“vacindmetro” conforme adotado nas campanhas de vacinagao.
Para isso, ¢ necessario que a informagdo de doses aplicadas seja
transmitida todas as sextas-feiras no ano da implantacdo da vacina
(2014).

Portanto, aqueles estabelecimentos que utilizam o SIPNI
devem transmitir os dados de vacinados todas as sextas-feiras
através do transmissor (mais informag¢des no manual do SIPNI). E
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aqueles estabelecimentos que estdo fazendo o registro individual,
mas ainda ndo estdo utilizando o SIPNI para insercdo da
informacdo, a quantidade de meninas vacinadas deve ser
consolidada por idade e digitada no APIWEB, também todas as
sextas-feiras. Além disso, deverdo preencher o registro nominal do
Anexo IV.

Reitera-se a necessidade da implantagdo do SIPNI o mais
breve possivel para que o registro individual seja digitado neste
sistema. Isso facilitara a busca destas meninas para a terceira dose

da vacina, apds 60 meses.

2.16.3. Meninas ja vacinadas com HPV no momento da

implantacio

No momento da implantacdo, ¢ possivel que haja meninas
j& vacinadas com uma das vacinas contra HPV (bivalente ou
quadrivalente). Para andlise da cobertura vacinal com HPV serao
considerados os dados registrados no APIWEB ou transmitidos
através do SIPNI anteriormente a implantagdo. No entanto, devera
ser realizado, no SI-PNI, o registro anterior de vacinagdo destas
meninas, pois esse dado serd utilizado para conhecermos qual a
populagcdo vacinada com HPV dos municipios. Para tanto, essas

meninas deverdo apresentar o comprovante de vacinagao.

3. Outras ac¢oes de promocao da saude e prevenciao

de doencas
3.1. Acoes educativas

A prevengdo primaria do cancer do colo do utero estd
relacionada a diminuicao do risco de contagio pelo HPV, tornando

assim fundamentais, além da vacinacao contra HPV, as acdes de
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educacdo em saude voltadas a promogao da satde e prevencio dos
fatores de risco da doenca.

As agdes educativas devem abordar informagdes quanto:
(1) ao HPV ¢ ao cancer de colo de utero; (ii) a vacinagdo contra
HPV, incluindo seus objetivos e resultados esperados; (iii) a
realizagdo periodica do rastreamento do cancer; (iv) ao diagnostico
e tratamento do cancer, (v) a prevencdo de doencas sexualmente
transmissiveis, (vi) agdes que valorizem a participacdo das
adolescentes e favorecam a sua autonomia, estimulando-as a
assumirem comportamentos saudaveis.

A comunicacdo devera ser continua e direcionada aos
diferentes publicos, como adolescentes, pais e responsaveis,
profissionais da saude, professores e populacdo em geral, buscando
sensibilizar e informar quanto ao tema. Devera ser realizada por
meio de comunicagdo tradicional, como campanhas de massa e
distribuicdo de materiais informativos, e por meio de midias
sociais, telefonia mével e outras tecnologias modernas.

As orientagdes quanto a prevencdo do HPV e de outras
doengas sexualmente transmissiveis devem abranger:

* Informagdes em linguagem clara, consistente e
culturalmente adequada.

* Atualizagdo do conhecimento técnico dos profissionais
tanto da area da saude quanto da area de educacio.

* Orientacdo quanto ao comportamento sexual e ao uso de
preservativos masculinos e femininos em todas as relagdes
sexuais.

* Informagdes sobre o controle do tabagismo como forma de
minimizar o risco de cancer do colo do tutero.

No que tange a assisténcia a adolescentes sem autorizagao
ou desacompanhado dos pais ou responsaveis ¢ importante destacar
que:

e O acesso aos servigos ¢ agdes de saude, inclusive a

vacinagdo, ¢ um direito previsto na Constituicdo Federal
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Brasileira de 1988, no Estatuto da Crianca ¢ do
Adolescente (Lei n° 8.069/1990) e no Sistema Unico de
Saude (Lei n° 8.080/1990).

* A auséncia dos pais ou responsaveis ndao impede o
atendimento de adolescentes pela equipe de saude.

* A participagdo da familia no acompanhamento das
questdes relacionadas a saude ¢ desejavel e deve ser
incentivada.

* No atendimento de adolescentes, tanto acompanhados
quanto desacompanhados, prevalecem os principios de
autonomia, confidencialidade, privacidade e
consentimento informado.

* Durante o atendimento, deve-se avaliar a capacidade da
adolescente de discernir e assumir o autocuidado, sendo
necessaria a solicitagdo da presenca de um responsavel se

houver prejuizo dessa capacidade.

3.2. Rastreamento do cancer do colo do utero

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a
prevencdao secundaria compde as estratégias para a deteccdo
precoce do cancer do colo do utero. As principais sao o diagnostico
precoce, através da abordagem de pessoas com sinais € ou
sintomas, e o rastreamento, pela realizagdo do exame na populagdo
assintomatica, aparentemente saudavel, com objetivo de identificar
precocemente lesdes precursoras ou sugestivas de cancer.

Segundo as Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do
Cancer do Colo do Utero”®, o rastreamento deve ser realizado
através do exame citopatoldégico de esfregaco cervicovaginal,
conhecido como exame Papanicolaou, por todas as mulheres entre
25 e 64 anos de idade, a cada trés anos, apds dois exames anuais
consecutivos negativos. Até o momento, os componentes mais

importantes para redu¢do da morbimortalidade pelo cancer do colo
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do utero sdo a alta cobertura do rastreamento na populacao alvo e o
tratamento de lesdes precursoras quando diagnosticadas.

Com a introdu¢do da vacina HPV no Brasil, as
recomendacdes vigentes para o rastreamento do cancer o colo do
utero nao deverdo ser alteradas, uma vez que ndo ha evidéncias que
justifique qualquer mudanga. Paises como Reino Unido e Australia,
que adotaram a vacinacdo ha mais de cinco anos, também nao
apontaram perspectivas de mudancas no método de rastreamento.

Alguns aspectos importantes quanto ao controle do
cancer do colo do utero:

* Realizacdo do rastreamento nas adolescentes vacinadas
quando atingirem a idade recomendada.

* Acompanhamento da qualidade e da sensibilidade do
exame citopatologico. Neste sentido, o Ministério da
Saide implantou a  “Qualificagdo nacional em
citopatologia na prevencdo do cancer do colo do utero
(QualiCito)”, através da Portaria MS/GM n° 1.504/2013,
definindo ag¢des de controle de qualidade laboratorial e de
gestao.

* Implantacio do Sistema de Informacdo do Céancer
(SISCAN), em substituicdo ao Sistema de Informagdo do
Cancer do Colo do Utero (SISCOLO). O SISCAN esta
integrado ao Cartdo SUS permitindo a identificacdo da
mulher atendida e futuramente sera incluida a informagao
de vacinacao contra HPV.

* Realizacdo de estudos de monitoramento dos genotipos de
HPV a médio e longo prazo. Para tanto, sera necessario
uma nova infraestrutura operacional e de vigilancia
epidemioldgica no Pais, incluindo suporte laboratorial para
identificacdo e monitoramento da circulagdo dos subtipos

virais.
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Anexo I — Carta a adolescente para agendamento da 2* dose da

vacinac¢ao contra HPV.

g

MINISTERIO DA SAUDE

AGENDAMENTO DA 2* DOSE DA VACINA HPV

Parabéns! Vocé acaba de dar o primeiro passo para se prevenir
contra o cancer do colo do ttero ao tomar a primeira dose da vacina
quadrivalente papilomavirus humano (HPV). O cancer do colo do
utero ¢ uma doenca grave e pode ser uma ameaca a sua vida. No
Brasil, ¢ a segunda principal causa de morte por cancer entre
mulheres. Os subtipos HPV 16 e 18 sdo responsaveis por cerca de
70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o mundo e
ambos subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente contra

HPV.

Para que a protegdo seja completa, vocé€ precisa tomar a segunda
dose da vacina contra HPV procurando a Unidade Basica de Saude
(UBS) , localizada
, no periodo de 01 a
12 de setembro de 2014. Nao se esquega de levar a sua caderneta
de saude ou cartdo de vacinagao.

Na UBS indicada acima, estara o registro da sua primeira dose e
sera feito o registro da segunda dose e também o agendamento da
terceira dose, que acontecera daqui a cinco anos.

Lembre-se, para que vocé esteja devidamente protegida contra o
cancer do colo do utero precisa tomar as trés doses da vacina contra
HPV no esquema recomendado abaixo:

. 1? dose: a dose inicial serda administrada em UBS e escolas;

. 2% dose: a 2* dose serd administrada seis meses apds a 1?
dose, em UBS;

. 3? dose: a 3" dose serd administrada cinco anos apos a 1*
dose, em UBS.

Agende este compromisso e proteja-se contra o cancer do colo de
utero. Faca a sua parte!
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Anexo II — Carta aos pais e responsaveis sobre a vacina HPV.

B

St

MINISTERIO DA SAUDE
VACINA HPV NAS ESCOLAS
Senhores pais ou responsaveis,

O Ministério da Satde, por meio do Programa Nacional de
Imunizagdo amplia o Calendario Nacional de Vacinagdo com a
introducdo da vacina quadrivalente papilomavirus humano (HPV)
no Sistema Unico de Satude (SUS), para prevengdo do cancer do
colo do utero.

O cancer do colo do utero ¢ uma doenca grave e pode ser uma
ameaga a vida. No Brasil, ¢ a segunda principal causa de morte por
cancer entre mulheres. Os subtipos HPV 16 e 18 sdo responsaveis
por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o
mundo e ambos subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente
contra HPV.

Por intermédio das Secretarias de Saude e de Educacdo, em margo
de 2014 se iniciara a vacinagdo contra HPV para as adolescentes de
11 a 13 anos de idade (nascidas entre 01/01/2001 e 31/12/2003),
nas Unidades Basicas de Satde (UBS) e em escolas publicas e
privadas,

Para que as adolescentes estejam devidamente protegidas contra o
cancer do colo do utero deverdo tomar trés doses da vacina contra
HPV no esquema recomendado abaixo:

. 1* dose: a dose inicial sera ofertada para adolescentes de 11
a 13 anos de idade nascidas entre 01/01/2001 e 31/12/2003, em
UBS e escolas, a partir do més de marco;

. 2% dose: a 2* dose serd administrada seis meses apos a 1?
dose, em UBS;

. 3? dose: a 3* dose serd administrada cinco anos apds a 1*
dose, em UBS.

A vacina contra HPV ¢ gratuita ¢ também estara disponivel nas
Unidades de Saude durante todo o ano.

A vacinagdo das adolescentes ocorre sem necessidade de

autorizagdo ou acompanhamento dos pais ou responsaveis. No
entanto, caso o pai ou responsavel ndo autorize a vacinagdo da
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adolescente na escola, devera encaminhar o “Termo de Recusa”,
devidamente preenchido e assinado.

Anexo III — Termo de recusa da vacina HPV.

i

MINISTERIO DA SAUDE

TERMO DE RECUSA DA VACINA HPV

Eu (nome do pai, da mae ou do responsavel),
, inscrito(a) sob RG n
° e inscrito(a) sob CPF n
° , NAO AUTORIZO minha filha

a tomar a vacina
papilomavirus humano (HPV), a ser administrada na escola em que
estuda.

Estou ciente de que, ao ndao enviar este Termo, devidamente
preenchido e assinado, a escola até o dia / / , OS
profissionais de saude que fardo a vacina¢do na escola poderao
administrar a vacina em minha filha.

Informagdes importantes:

. A vacina contra HPV ¢ segura e os efeitos colaterais apds a
vacinagdo sdo leves, pouco frequentes (10 a 20%) e podem incluir
dor e vermelhiddo no local da injecdo e febre baixa.

. Desmaios podem acontecer depois da aplicagdo de qualquer
vacina, especialmente em adolescentes e adultos jovens, portanto,
as adolescentes devem ser vacinadas sentadas e ndo realizar
atividade fisica por, pelo menos, 15 minutos apos a administragao
da vacina.

. Na data em que ocorrer a vacinagao na escola, a adolescente
devera levar a sua caderneta de vacinacdo. Caso tenha perdido, sera
fornecida uma nova caderneta. E fundamental que a adolescente
guarde a caderneta e a leve para receber as doses seguintes.

. Para garantir a prote¢do contra o cancer do colo do ttero sido
necessarias trés doses da vacina contra HPV.
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Anexo IV — Formulario de registro para as Unidades de Saude

que ainda nao utilizam o SIPNI.

Ministério da Saide
Secretaria de Vigilincia em Saide
Departamento de Vigilincia Epidemiolégica
Coordenaciio Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

Ficha de Registro do Vacinado
Estabelecimento de Sande

Cadigo CNS

I O o | A
*S Raca

“Data de \15c1r||:lent exa *Pais  *UF res. *Municipio residéncia
N 1 N Y T A I
Endereco: N® CEP
|c.t|||||||||||||B-||||||||||||T|,||{|D|D)|||||
omplemento airro elefone (com
T T
E-mail Zona de residéncia =Grupo de Comfinicante
| |Rural|:| '.'l'bannl:l.-\leudjmeuw\_‘_|Geimnte |:| hanseéniase |:|
*#*RA :ﬁ:;i;z *Estratégiy *Imunchioldgico *Laboratério *Dose *Lote h:ﬁf;;t;:aii %:Eﬁzzriifk Aprazamentd D:e[i)rir;éo

[ [ f i

[ ] [

[/ [

[ I/

[ f

[ ] [

[ [

I
* Campo de preenchimento obrigatorio (colocar 5/T no caso de nio ter informacao de Lote e Laboratorio)
** No caso de vacinas especiais (CRIE)

#*% Assinale X em caso de registro anterior @
Pagina 1 de 2 Veia no verso as tabelas de apoio. Elas facilitario o preenchimento de algumas informcdes
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Tabelas de apoio

Raga Pais Estratégia Grupo de atendimento
1 [Branca 1 [Brasil 1 [Rotina digenas
2 Megzra 2 |Asgentina 2 [Especial 2 |Assentados
3 [Parda 3 [Bolivia 3 Blogueio 3 |Acampados
4 [ndigena 4 Chle 4 [Mntensificagfio 4 Militares
5 |Amarela 5 [Paraguai 3 |Campanha indiscriminada 5 |Quilombolas
6 [Uruguwai 6 [Campanha seletiva 6 |Populagio privada de liberdade|
7 Colombia 7 |Soroterapia 7 |Populagic geral
8 [Equador
Dose
9 Outros paises
D1 (17 Dose
10 [Perm
D2 [2* Dose
11 [Wenezuela
D3 37 Dose
12 [Suriname
D4 (4% Dose
13 |Guiana Francesa
D35 57 Dose
14 |Guiana Inglesa
E.1 |1° Reforgo
E2 |2° Reforgo
D |Dose
DU [Dose Unica
[FEV|Revacinagio
T1 [Tratamento < 1 dose até T 24
T24(Tratamento ¢ 24 doses
7. r . 4 rye .
Este formulédrio estd disponivel no sitio do SIPNI: http://si-

pni.datasus.gov.br/

Anexo V - Indicacao da vacina HPV quadrivalente conforme as

possiveis situacdes vacinais encontradas.

Situagoes

Conduta (ano 2014)

Orientagdes técnica

(1) Adolescente que previamente | O ideal é manter o esquema com a | Ndo existem dados disponiveis sobre
recebeu D1 da vacina bivalente na clinica | mesma vacina (bivalente). Mas se a|a seguranga, imunogenicidade ou
particular. vacina usada em doses anteriores nao | eficacia das duas vacinas contra o HPV
esta disponivel, recomenda-se | quando usadas de forma
administrar a vacina quadrivalente, | intercambidvel. Essas vacipas tém
disponivel na rede publica, para | caracteristicas, componentes e
(2) Adolescente que previamente | completar o esquema. indicacBes diferentes, e em kituagdes
recebeu D1 e D2 da vacina bivalente na onde ambas s3do comerdializadas,
clinica particular. todos os esforcos devem ser para a
administracdo da mesma vagina para
completar o esquema vacinal.
(3) Adolescente que previamente | Administrar D2 com a vacina

recebeu D1 da vacina quadrivalente na
clinica particular.

quadrivalente, respeitando o intervalo
minimo de 30 dias entre as doses.
Agendar D3 da quadrivalente para 5
anos apoés 12 dose, conforme esquema
estendido. Caso a adolescente solicite,
também é possivel agendar para 6
meses apds a la. dose, respeitando o
limite de até duas doses na rede publica
no intervalo de um ano.

(4) Adolescente que previamente
recebeu D1 e D2 da vacina quadrivalente
na clinica particular e, por opgdo, queira
receber a D3 conforme o esquema 0, 2 e
6 meses.

Administrar D3 com a vacina
quadrivalente, respeitando o intervalo
minimo de 90 dias entre as doses.

(5) Adolescente que recebeu a D1 da
vacina quadrivalente e, por opgdo,
queira receber a D2 em clinica particular
para seguir o esquema 0, 2 e 6 meses.

Administrar D3 da vacina quadrivalente
apds 6 meses da 12 dose, respeitando o
intervalo minimo de 90 dias apds a D2.
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(6) Adolescente que referiu ter recebido
previamente a vacina contra HPV, mas
desconhece o tipo e n3do tem o
comprovante.

Administrar D1 da vacina quadrivalente
e agendar D2, indicando a unidade de
saude de referéncia.

Segundo a OMS, se a vacin
qual a adolescente iniciou o
é desconhecida ou n3
disponivel, recomenda-se

vacina disponivel na rede puk

a com a
esquema
o esta
itilizar a
lica.

(7) Adolescente que recebeu a D1 da
vacina quadrivalente ha mais de 6
meses.

Administrar D2 da vacina quadrivalente
até a idade de 13 anos 11 meses e 29
dias, agendar D3 e indicar a unidade de
saude de referéncia.

(8) Adolescentes com esquema completo
da vacina bivalente.

N3o revacinar com a quadrivalente.

Situagoes

Conduta (a partir de 2015)

OrientagGes técnicas

(9) Adolescente com até 13 anos 11
meses e 29 dias que ndo recebeu D1 da
vacina quadrivalente e que pertence a
coorte de vacinagao.

Administrar D1 da vacina quadrivalente
e agendar D2, indicando a unidade de
saude de referéncia.

Nota:

1. A mesma logica devera ser seguida para a populacdo indigena.

2. A adolescente podera tomar até duas doses na rede publica, no intervalo de até um ano.
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