21/08/2024, 07:38 SEI/GDF - 137474869 - Nota Técnica

l Governo do Distrito Federal

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
ﬁ | Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica
-

. Geréncia de Rede de Frio

Nota Técnica N.2 16/2024 - SES/SVS/DIVEP/GRF Brasilia-DF, 03 de abril de 2024.
Aos Nucleos de Vigilancia Epidemiolégica e Imunizacdo (NVEPI)

A Geréncia de Vigilancia das Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (GEVIST)

A Diretoria Regional de Atenc3o Priméria a Satde (DIRAPS)

A Coordenacdo da Atencdo Primaria a Satide (COAPS/SAIS)

Com vistas aos servicos de vacinacdo do Distrito Federal

Assunto: Trata-se da adocdo da dose Unica da vacina HPV no Calendario Nacional de Vacinagdo para
pessoas do sexo feminino e masculino de 09 a 14 anos de idade, da realizacdo de estratégia de resgate de
adolescentes até 19 anos ndo vacinados e da_inclusdo das pessoas portadoras de papilomatose
respiratéria recorrente (PRR), como grupo prioritario da vacina HPV.

1. INTRODUCAO

1.1. A importancia da infeccdo pelo papilomavirus (HPV) como problema de saude publica em
todo o mundo se da pela sua elevada frequéncia e associagdo com varios tipos de neoplasias como cancer
de colo de utero, pénis, vulva, canal anal e boca e em orofaringe. A infeccdo pelo HPV também estd
associada ao desenvolvimento de verrugas anogenitais e papilomatose respiratdria recorrente (PRR),
patologias classificadas como benignas, do ponto de vista oncogénico, mas que causam grave
comprometimento clinico e psicoldgico nos individuos afetados.

1.2. Anualmente sdo registrados cerca de 570 mil novos casos de cancer do colo do Utero e 311
mil mortes, associado ao virus HPV em todo o mundo. No Brasil, segundo o Instituto Nacional do Cancer
(INCA), o cancer de colo do utero é o terceiro tumor mais frequente na populacdo feminina e a quarta
causa de morte de mulheres por cancer, sendo responsavel por cerca de 17.000 novos casos e quase
7.000 6bitos por ano. Em 2023 foi publicado um estudo multicéntrico, no qual o Brasil fez parte, que
estimou 10.700 mortes evitaveis por cancer relacionados ao HPV no pais.

1.3. Um estudo conduzido em 26 capitais brasileiras e no Distrito Federal, abrangendo homens
e mulheres com idades entre 16 e 25 anos, identificou taxas de prevaléncia variando de 52,3% a 63,5%
para qualquer tipo de HPV e taxas de HPV de alto risco oscilando entre 39,8% e 53,1%.

1.4, E importante ressaltar que dentre os 12 gendtipos oncogénicos do virus HPV descritos, os
tipos 16 e 18 sdo responsaveis por cerca de 71% dos casos de cancer de colo de Utero e por mais da
metade dos casos de outros canceres relacionados ao HPV, enquanto os tipos 6 e 11 s3o responsdveis por
cerca de 90% dos casos de verrugas genitais.

1.5. Nesse contexto a vacinacdo é um dos métodos mais eficazes para prevencao da infeccdo
pelo HPV e consequentemente dos canceres relacionados a esse virus. Até o momento 137 paises em
todo o mundo adotaram a vacinagao contra HPV em seus programas de imunizagdes.

1.6. A vacina HPV quadrivalente foi incorporada pelo Programa Nacional de Imunizacbes em
2014 no Calendario Nacional de Vacinagdo e confere protecao contra os tipos virais de HPV 6, 11, 16 e 18.
Atualmente a vacina é oferecida para meninas e meninos entre 9 a 14 anos de idade (14 anos, 11 meses e
29 dias), e para grupos com condigdes clinicas especiais de 9 aos 45 anos de idade (vivendo com HIV/Aids,
transplantados de 6rgdos sdlidos ou medula dssea e pacientes oncoldgicos, imunossuprimidos por
doencas e/ou tratamento com drogas imunossupressoras, vitimas de violéncia sexual).
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1.7. No Distrito Federal, a cobertura vacinal, calculada a partir do método de coorte, para
meninas de 09 a 14 anos nos anos de 2013 a 2023 foi de 82,1% para a primeira dose e 59,4% para a

segunda dose (Figura 1). Em relacdo aos meninos de 9 a 14 anos, nos anos de 2017 a 2023, a cobertura
para primeira dose foi de 55,3% e 29,9% para segunda dose (Figura 2).

Figura 1. Cobertura vacinal do Distrito Federal da vacina contra o HPV em meninas de 9 a 14 anos de
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Populagdo: Projecdo Codeplan 2023
Fonte: BIM até 2017, SIPNI Web de 2018 a 2022, LocalizaSUS 2023. Dados sujeitos a alteragdes.
Acesso em 16/01/2024. Dados de 2023.

Figura 2. Cobertura vacinal do Distrito Federal da vacina contra o HPV em meninos de 9 a 14 anos de

2017 a 2023.
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Populagdo: Projegdo Codeplan 2023
Fonte: BIM até 2017, SIPNI Web de 2018 a 2022, LocalizaSUS 2023. Dados sujeitos a alteracdes.
Acesso em 16/01/2024. Dados de 2023.

2. CONTEXTUALIZACAO
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2.1. Nos ultimos 10 anos, diversos estudos realizados mostram evidéncias robustas de que uma
dose da vacina HPV, pode fornecer protecdo igual a duas ou trés doses (a depender da idade), em areas
com altas coberturas vacinais. Tais resultados, somados as dificuldades enfrentadas por muitos paises na
incorporacdo da vacinagdo contra o HPV, motivou a Organizacdao Mundial da Sadde (OMS) em 2022, e a
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) em 2023, apds minuciosa andlise dos seus comités técnico-
cientificos (Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo/SAGE/OMS e Grupo Consultivo
Técnico/TAG/OPAS), o posicionamento favoravel a ado¢do de um esquema vacinal de dose Unica da
vacina HPV até 20 anos de idade; de duas doses com intervalo de 6 meses, a partir de 21 anos, e de 3
doses para pessoas imunocomprometidas, deixando a critério dos paises a ado¢do ou ndo essa
recomendac3o (Position Paper OMS/2022) (Quadro 1).

Quadro 1. Quatro estudos principais embasaram a decisdo da OMS:

Novas evidéncias: esquemas de dose Unica

Ensaic/Pais  Evidéncia  Vacina  idade [anos) Deserigho Resultados
Eficacia/ IWHPFY Mulheres 18- Andlise Post-hoc: participantes Eficicia de infeccio persistente
Imunogenicida 25 randomizados para 3 doses ou de B82.1% [40.2% - 97,0%)
de controle, analisados  como
grupos de 1, 2, 3 doses
India lARC  Eficacia/ dvHPY Mulheres 10— Analise Post-hoc: participantes Eficacia de infeccdo persistente
india Imunogenicida 18 randomizados para 2 ou 3 doses de 95,4% [B5,0-99,9)
de analisados como gruposde 1, 2,
3 doses
Eficacia 2vHPY  Mulheres 15= ECCA: 1 dose de 2vHPY, S9vHPYV, Eficacia de 97,5% (81,7-99,7)
SwHPY 20 vi Odose (grupo MenA)
Imunogenicida 2vHPY Mulheres9— ECCA:gruposde 1,2, 3 Mbo inferioridade para VPH 16
de vHPY 14 Bridging : Kenshe .. CVT ... 5em diferenca em avidez
India

FUresarsalbiaaltt

Fonte: Organizagdo Pan-Americana da Sadde [OPAS-Brasil).

2.2. Nos estudos de controle randomizados avaliando vacinacdo de dose Unica versus nao
vacinacao, a dose Unica demonstrou ser altamente eficaz na prevencao de infecgdes persistentes pelos
HPV oncogénicos relacionados ao tipo contidos na vacina. Foi demonstrado que dose Unica da vacina HPV
fornece um nivel de protecdo semelhante ao esquema de vacinacdao de 3 doses na prevengao de
infeccBes por HPV-16/18; o nivel de protecdo foi mantido até pelo menos 10 anos apds a vacinagdo.
Dados de dose Unica foram gerados em diferentes regides geograficas, inclusive em meninas e mulheres
jovens africanas. A imunogenicidade apds uma Unica dose é semelhante em meninos e meninas. Os
dados em pessoas vivendo com HIV e Aids (PVHA) sdo limitados.

2.3. Outro estudo realizado na Escdcia, sobre a incidéncia do cancer de colo de Utero por
idade, niumero de doses e situacdo sécio-econdmica com a vacina bivalente, demostrou que em meninas
com 12 e 13 anos de idade, vacinada com 1 ou 2 doses da vacina HPV, tiveram zero casos de cancer
cervical. Naquelas vacinadas com idade entre 14 a 22 anos houve reducao significativa desse cancer e as
mulheres com privagdo sécio econdmica foram as que tiveram a maior redugao.

2.4, Segundo a OMS, a adogdo da dose Unica, para a faixa etaria de 9 a 20 anos de idade traria
as seguintes vantagens: maior adesdo a vacinagdo, aumento da cobertura vacinal e
consequentemente imunidade de rebanho, oportunidade para a inclusdo de outros publicos prioritarios,
melhor logistica e facilitacdo da introdugdo da vacina HPV em programas de imunizacdes nos paises de
média e baixa renda, e acelera¢do da eliminacdao do cancer de colo do Utero, ndo sé no Brasil, mas em
nivel mundial (Quadro 2).

Quadro 2. Paises que ja adotaram dose Unica da vacina HPV.
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Fonte: Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS-Brasil).

2.5. A Col6émbia adotou o esquema de dose Unica em 2024.

2.6. Um estudo da Agéncia Internacional de Pesquisa sobre Cancer (IARC), em parceria com o
INCA, apresentou uma proposta de modelagem para o Brasil na adocdo da dose Unica, mostrando que a
velocidade da eliminagdo do cancer cervical varia de acordo com as diferentes coberturas vacinais e a
incidéncia de cancer em cada regido. De acordo com o IARC, cerca de 70% do cancer de colo do Utero
pode ser eliminado, considerando inclusive a coorte de ndo vacinadas. Para essa modelagem, utilizou-se
dados de comportamento sexual e prevaléncia de HPV. Diferentes cendrios foram projetados utilizando-se
as taxas de cobertura e adocdo do rastreamento por intermédio de teste de HPV-DNA, e utilizando os
dados de resposta de anticorpos do estudo realizado na india, foram elaborados 3 cenérios:

e 0 primeiro cendrio assume que nao existem diferencas nas taxas de protecdo entre a dose
Unica e duas doses;

e o0segundo assume uma protecao de 80% ao longo da vida; e

e O terceiro assume uma protecao de 75% ao longo da vida.

2.7. Em qualquer um dos cenarios a eliminacdo do cancer de colo do Utero pode ser alcangada.
O impacto da vacinagao nas coortes vacinadas é de uma redugao da incidéncia de cancer de 69-79% e o
tempo de eliminacdo depende das taxas de prevaléncia de HPV em cada Estado ou regido e da cobertura
vacinal. A regido Norte do Brasil seria a ultima regido a alcancgar a eliminagao do cancer de colo uterino, e
o Sudeste, a primeira. Logo, a adesdo do esquema de dose Unica, bem como a introdugdo do screening
com DNA/HPV no pais, aceleraria o alcance das metas. Ressalta-se que o IARC fara essa modelagem em
todos os estados, o que serd importante para o redirecionamento das acdes nessa area.

2.8. Em relacdo a papilomatose respiratéria recorrente (PRR), € uma neoplasia benigna causada
pelo virus HPV, caracterizada pelas multiplas lesGes proliferativas mais comum em laringe, podendo
atingir outras regides da arvore respiratéria, geralmente no terco anterior das cordas vocais. A doenca
pode acometer criancas ou adultos, sendo mais agressiva na populacdo pediatrica e evolui com
recorréncias frequentes e necessidade de repetidas intervengdes cirurgicas.

2.9. A forma de transmissdo mais aceita é através de contato sexual e via vaginal durante o
parto. O tratamento é extremamente custoso e ineficaz em muitos casos, sem contar o impacto
dramatico na vida das pessoas acometidas. Desde a disponibilidade de vacinas contra o virus HPV 11 e 6,
tem se estudado o papel das vacinas contra o HPV na prevencdo da PRR, oferecendo melhor qualidade de
vida aos pacientes, com menos episodios de recorréncia e menor necessidade de cirurgias. Dados da
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Australia mostram uma reducdo expressiva da ocorréncia de PRR na popula¢do com elevada cobertura
vacinal. A mesma tendéncia tem sido observada nos EUA.

3. RECOMENDAGOES

3.1. Considerando as recomendacdes da OMS e OPAS, e as evidéncias robustas que respaldam
a eficacia do esquema de dose Unica da vacina contra o HPV para individuos de 9 a 20 anos, sem
imunossupressao, na prevencao do cancer cervical, equiparavel as duas ou trés doses em ambientes com
alta cobertura vacinal.

3.2 Considerando as dificuldades de incorporagao da vacina em muitos paises e do alcance de
coberturas adequadas na segunda dose da vacina HPV.

3.3. Considerando que os paises que adotaram a dose Unica tém registrado aumento nas
coberturas vacinais e tém conseguido estender os beneficios da vacinagdo para outros grupos prioritarios.

3.4. Considerando que, mesmo com a menor evidéncia de protecdo da dose Unica para
canceres em outros sitios e nos homens, nao significa que ndo haja eficacia, visto que a imunidade para o
HPV funciona em nivel celular, e que ndo haveria razao para ndo gerar prote¢do nos dois sexos.

3.5. A Camara Técnica Assessora (CTAI) do DPNI, recomendou ao Ministério da Saude (MS) que
siga as orientagGes da OPAS e da OMS e adote a dose Unica da vacina contra o HPV no Brasil. Ressalta-se
gue a adogao da dose unica de HPV no Programa Nacional de Imuniza¢Ges, serd somente para os
adolescentes de 9 a 14 anos, mantendo-se as recomendac¢bGes para os demais grupos
(imunossuprimidos e vitimas de violéncia sexual).

3.6. Adicionalmente, a CTAI prop6s incorporar ao grupo prioritdrio para a vacinagdao contra
HPV as pessoas portadoras de papilomatose respiratoria recorrente (PRR).  Entretanto, as
recomendacdes para este grupo serdo elencadas em nota técnica especifica a ser veiculada
posteriormente pelo MS.

3.7. A CTAI recomendou ainda, a implementacao de uma estratégia de resgate de adolescentes
até 19 anos,11 meses e 29 dias, ndo vacinados (aqueles com dose zero de vacina HPV). A depender da
disponibilidade da vacina, essa estratégia sera iniciada primeiramente na regidao Norte, local com menor
cobertura vacinal e maior mortalidade por cancer de colo do utero, e segundo o estudo do IARC, a ultima
regido do pais a alcangar a eliminagdo desse cancer.

3.8. Em resposta a essas recomendacdes, o grupo prioritario indicado para vacinacdo contra
HPV a partir da publicacao desta nota sera:

3.8.1. Homens e mulheres de 9 a 45 anos de idade, nas indicacbes especiais, mediante
apresentacao de prescricao médica:
e Vivendo com HIV/AIDS;

e Transplantados de o6rgdos soélidos ou de células-tronco hematopoiéticas (medula
0ssea);

e Pacientes oncolégicos ou imunossuprimidos;

Vitimas de violéncia sexual;
3.8.2. Pessoas portadoras de Papilomatose Respiratdria Recorrente (PRR) de qualquer faixa
etaria, mediante apresentacdo de prescricdo médica.
3.9. O esquema de vacina¢ao recomendado:

e Pessoas de 9 a 14 anos de idade, do sexo biolégico feminino e masculino,
imunocompetentes — Dose Unica.

e Pessoas de 9 a 14 anos de idade, do sexo biolégico feminino e masculino,
imunocompetentes, vitimas de violéncia sexual — esquema de 2 doses, com intervalo
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de 6 meses entre a primeira e a segunda dose (0 e 6 meses).

e Pessoas de 15 a 45 anos de idade, do sexo bioldgico feminino e masculino,
imunocompetentes vitimas de violéncia sexual — esquema de 3 doses, com intervalo
de 60 dias entre a primeira e segunda dose, e 6 meses entre a primeira e terceira dose
(0, 2 e 6 meses).

e Pessoas de 9 a 45 anos de idade, do sexo biolégico feminino e masculino,
imunossuprimidos, vitimas de violéncia sexual - esquema de 3 doses, com intervalo
de 60 dias entre a primeira e segunda dose, e 6 meses entre a primeira e terceira dose
(0, 2 e 6 meses).

e Pessoas de 9 a 45 anos de idade, do sexo biolégico feminino e masculino, nas
indicacdes especiais (vivendo com HIV/Aids, transplantados de 6rgdos sélidos ou
medula éssea e pacientes oncoldgicos, imunossuprimidos por doencas e/ou
tratamento com drogas imunossupressoras) - esquema de 3 doses, com intervalo de
60 dias entre a primeira e segunda dose, e 6 meses entre a primeira e terceira dose (0,
2 e 6 meses).

e Pessoas de qualquer faixa etaria, portadoras de Papilomatose Respiratdria Recorrente
(PPR) - esquema préprio para a idade, ainda a ser definido e detalhado em nota
técnica especifica que sera publicada posteriormente pelo MS.

3.9.1. Criangas e adolescentes de 9 a 14 anos, para quem é recomendada uma Unica dose, que
ja receberam a primeira dose e tém a proxima dose agendada, ndo precisarao mais tomar a segunda
dose, encerrando assim o esquema de vacinagao.

4. REGISTRO

4.1. O registro das doses aplicadas serd nos sistemas e-SUS APS, SIPNI e Sistemas Proprios ou
Proprietdrios que estejam integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

4.2, E muito importante atentar-se para o documento de identificagdo utilizado, seja ele o CPF
ou o CNS. Esse documento de identificagdo precisa estar cadastrado no CADSUS. Se o CPF e/ou o CNS
forem validos pela quantidade de digitos, mas nao estiverem no CADSUS vinculados ao determinado
paciente, a dose serd rejeitada pela RNDS com o erro ERREHR983 (paciente ndo encontrado). Por isso é
importante que o cadastro do paciente no sistema utilizado esteja validado no CADSUS.

4.3. A tabela 1 apresenta as estratégias e doses vigentes para serem digitadas nos sistemas de
informacdo conforme esquemas preconizados. Essa tabela refere-se as regras de registro vigentes
atualmente nos sistemas, ou seja, sdo as doses que estdo disponiveis para registrar. Sendo assim, até a
atualizacdo dos sistemas o registro deve ser feito como primeira dose.

4.4, O sistema de informagdo do e-SUS e SIPNI serdo atualizados, sendo assim, as doses da
rotina de meninos e meninas de 09 a 14 anos, deverdo ser registradas como dose Unica (DU). Assim que
essa atualizacdo estiver disponivel, serd compartilhada uma nova tabela com as orientacées de registro.

Tabela 1. Regras de registro para a vacina do HPV nos sistemas de informacao e-SUS e SI-PNI.
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Sistemas de informagao

Esquema Estratégia e-SUs SI-PNI

Rotina

= Meninas e meninos de 09 a 14 anos, 11 meses  Rotina 1% Dose DU
e 29 dias

Especial

= Homens e mulheres de 9 a 45 anos vivendo Especial 1* Dose N
com HIV, individuos transplantados de orgdos 2* Dose D2
sdlidos ou de células-tronco hematopoiéticas D03* 03

(medula dssea), pacientes oncoldgicos ou
imunossuprimidos e vitimas de violéncia sexual
imunossuprimidas

= Pessoas de 9 a 14 anos de idade, do sexo Especial 1% Dose CH
bioldgico feminino & masculino, 22 Dose 02
imunocompetentes, vitimas de violéncia sexual

= Pessoas de 15 a 45 anos de idade, do sexo Especial 1% Dose )
bioldgico feminino & masculino, 2% Dose 02
imunocompetentes, vitimas de violéncia sexual D3* D3
= Pessoas de qualquer idade, do sexo bioldgico  Especial 1% Dose CH
feminino ou masculino, portadores de 22 Dose 02
Papilomatose Respiratdria Recorrente (FPR) 03" 03

Fonte: GRF/DIVEP/SVS/SES-DF.

*Registro através do campo “Outros imunobioldgicos” no e-SUS AB.

4.5, Atencao! Até a atualizacdo do sistema e-SUS, a antiga dose D2 para a rotina de meninos e
meninas de 09 a 14 anos continuara aparecendo no PEC, porém ndo deve ser administrada pois o
esquema de vacina¢do recomendado agora é de uma dose Unica.

5. CONCLUSAO

5.1. A Geréncia de Imunizacdo e Rede de Frio do Distrito Federal segue as diretrizes
preconizadas pelo Departamento do Programa Nacional de Imunizacbes do Ministério da Saude
(DPNI/MS), portanto faz as seguintes recomendac¢des para a vacinagdo contra o HPV:

5.2. Adocdo da dose Unica de HPV para adolescentes de ambos os sexos, com idades entre 9 e
14 anos;
5.3. Manutencdo do esquema de trés doses (0, 2 e 6 meses) para os grupos prioritarios,

respeitando o intervalo de 60 dias entre a primeira e segunda dose, e 6 meses entre a primeira e terceira
dose;

5.4. Inclusdo das pessoas portadoras de Papilomatose Respiratéria Recorrente (PRR) no grupo
prioritario.
5.5. Essa transicdo requer uma comunicacdo eficaz, com ampla divulgacdo do novo esquema,

juntamente com monitoramento regular das coberturas vacinais para esse publico, da prevaléncia da
infeccdo pelo HPV e das mortes relacionadas ao virus. Além disso, destaca-se a importancia da promogao
da vacinagao nas escolas, fundamental para se alcangar altas coberturas, essencial para o impacto da
dose Unica, além de melhor adesdo a vacinacdo pelos mais jovens (9 e 10 anos).

5.6. E importante ressaltar que a faixa etaria para vacinagdo para o HPV n3o foi estendida até
aos 19 anos no Distrito Federal. O Ministério da Saude recomenda uma estratégia de resgate dos
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adolescentes de 15 a 19 anos, que ocorrera nesse primeiro momento somente na regido Norte do Brasil.
O Distrito Federal ird alinhar junto ao Ministério da Salde, data para inicio e término dessa estratégia e
serd informado em documento posterior.

5.7. E fundamental que este documento seja amplamente divulgado em todos os
estabelecimentos com servicos de vacinagao no Distrito Federal.

5.8. Esta Geréncia coloca-se a disposicdo para esclarecimentos adicionais que se fizerem
necessarios, por meio dos telefones: (61) 3449-4445/3449-4447 e/ou e-mail:
grf.divep@saude.df.gov.br/redefriodf@gmail.com
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