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Prefacio

O Ministério da Saude, por meio do Programa Natidedmunizac¢des (PNI), em
2014, amplia o Calendario Nacional de Vacinacao adniroducéo da vacina papilomavirus
humano (HPV) quadrivalente no Sistema Unico de 8§48WS). A vacinacdo, conjuntamente
com as atuais acBes para o rastreamento do caoceold do Utero, possibilitard, nas
proximas décadas, prevenir esta doenca que repaeseje, a segunda principal causa de

morte por neoplasias entre mulheres no Brasil.

O cancer do colo do utero esta associado a infque@oHPV, virus que apresenta
mais de 150 genotipos diferentes, sendo 12 comsider oncogénicos e associados as
neoplasias malignas do trato genital. Os subtip@svoncogénicos mais comuns sdo HPV
16 e 18, responsaveis por cerca de 70% dos cas@nder do colo do utero.

A introducdo de qualquer vacina no PNI perpassaroga andlise técnica, pautada
por critérios epidemioldgicos, imunolégicos, socm@micos, operacionais, financeiros e
tecnoldgicos. Além disso, desde 2007, a realizagdestudos de custo-efetividade tem sido
imprescindivel para que novas vacinas sejam incagas ao Calendario Nacional de
Vacinagdo, uma vez que ha que se considerar néensem impacto da vacina na reducao da
morbimortalidade da doenca, mas também a efici@wirograma de imunizacao, isto €, 0s
beneficios a saude frente a reducdo nos custosiomda@os a doenca (hospitalizacoes,
tratamentos, dias de trabalho e estudo perdidosbeswida) e a operacionalizacdo da
vacinacdo (custos de transporte, de armazenamsaringas, agulhas e recursos humanos,

entre outros).

Devido a relevancia do tema, o Ministério da Sadoleduziu o estudo de custo-
efetividade para introducéo da vacina HPV no SU$% eesultados apresentados em 2012
sustentam que a vacinacdo é custo-efetiva no paste desse resultado favoravel e da
manifestacdo do Comité Técnico Assessor em Imudezaf(CTAl) condizente a introducdao,
o Ministério da Saude, por meio da Secretaria dglaficia em Saude, constituiu um Grupo
Técnico para discutir e sugerir estratégias derpmacdo dirigidas a realidade brasileira,
como faixa etaria da populacdo alvo e esquema alaciara tanto contou-se com a
participacdo de diferentes segmentos do MinistéadSaude [Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), Secretaria de Atencdo a Saude (SASituto Nacional do Cancer (INCA),




Secretaria de Ciéncia e Tecnologia (SCTIE) e Agémdacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)].

Para a implantacdo de uma vacina no PNI, o Ministla Saude exige uma politica
de sustentabilidade, pautada no fortalecimento aloptexo industrial da saude, onde os
principais insumos estratégicos sao produzidoslgmrratorios publicos. Tal politica visa
garantir auto-suficiéncia da producao nacional pam@anutencao de altas coberturas vacinais
em todos 0s municipios brasileiros ndo havenddaptor, desabastecimento de produtos nas
aproximadamente 34 mil salas de vacinacdo existehtge no SUS e néo ficando

condicionada a lei de mercado.

A producéo nacional da vacina HPV sera resultadpadeeria para transferéncia de
tecnologia entre o laboratério publico Instituto t&uan e o laboratorio privado
MerckSharpDohme (MSD), detentor da tecnologia. Alisigdo deste imunobiolégico
representa um investimento do Ministério da Salmleodlem de R$ 465 milhfes para a

aquisicao de 15 milhdes de doses, apenas parmeifriano de introducdo da vacina.

Cumprido esses passos, a partir de 2014, acontedacdrporacao da vacina HPV
no Calendario Nacional de Vacinacado da Adolesceoiteo uma estratégia de saude publica

para reforgar as atuais a¢des de prevencdo doramcelo do utero.

Neste contexto, o Guia Pratico sobre HPV — PerguatRespostas passa a ser um
importante instrumento para que a populacdo em gera profissionais de saude entendam
todos os aspectos relacionados ndo s6 as acOexcib@acdo contra o HPV, mas também
como as formas de contagio, o diagndéstico, suadelacom o cancer, sua prevencao,
reafirmando o compromisso da Secretaria de Vigidamo Ministério da Saude com a
qualidade das respostas aos desafios impostosnémleodas doencas imunopreveniveis no
Brasil. Buscando esclarecer as principais duvidéseso tema, os assuntos foram divididos

em topicos, apresentados sob a forma de pergunéspa@stas.

E nesta perspectiva que as orientacbes e explEagbei contidas sejam
potencializadas na consulta cotidiana do seu cdofdiem como 0 seu uso possa subsidiar

processos de educacgao continuada nas diferenezasedb SUS.

Secretaria de Vigilancia em Saude
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Apresentacao

A vacina HPV seré ofertada gratuitamente paraesdehtes de 9 a 13 anos nas
unidades basicas de saude e em escolas publicagadas a partir de marco de 2014. No
entanto, a sua implantacdo sera gradativa. Em 20pépulacédo alvo da vacinacdo com a
vacina HPV sera composta por adolescentes do sexiaiho na faixa etaria de 11 a 13 anos.
Em 2015, serdo vacinadas as adolescentes do sakurfe na faixa etaria de 9 a 11 anos no

e a partir de 2016, serédo vacinadas a meninasade<de idade.

O Ministério da Saude estabeleceu essa faixa etan® publico alvo da vacinagéo
na rede publica, tendo em vista que a vacina éatite eficaz nas meninas de 9 a 13 anos
dessa faixa etaria ndo expostas aos tipos de HRAX, 616 e 18, induzindo a producéo de
anticorpos em quantidade dez vezes maior do quec@nada em infeccdo naturalmente
adquirida num prazo de dois anos. A época maisrdseb para a vacinacdo é nesta faixa
etaria, de preferéncia antes do inicio sexual,eja, @intes da exposicdo ao virus. Portanto,
para que a estratégia de vacinacdo seja efetimacé@ssario focar a vacinacdo neste grupo

para atingir as metas preconizadas.

Sera adotado o esquema vacinal estendido, compostoés doses (0, 6 meses e 60
meses), a partir da recomendacéo do Grupo Técrisesdor de Imunizagbes da Organizagédo
Pan-Americana de Saude (TAG/OPAS), apds aprovaegho Qomité Técnico Assessor de
Imunizacdes do PNI (CTAI).

Até maio de 2013 a vacina HPV havia sido introdazd 51 paises como estratégia
de saude publica. As experiéncias de implantacadeadema HPV tém mostrado variacdes
quanto a escolha e administracdo das vacinas. dsstiithicos randomizados vém buscando
avaliar a resposta imune da vacina HPV com esquemeigais alternativos, tanto com
ampliacdo do intervalo entre as doses, quanto ceedwgdo do numero de doses. Os estudos
de imunogenicidade com duas doses da vacina qaeirte no grupo de meninas de 9 a 13
anos em comparacao com trés doses no grupo deresijbeens de 16 a 26 anos, mostraram
que o critério de nédo inferioridade foi observatiayendo inclusive maiores titulos de

anticorpos no primeiro grupo.

Outro ponto interessante se refere ao fato de gaetgq maiores os intervalos entre as
primeiras duas doses de vacina quadrivalente, pmig#io 0s titulos de anticorpos obtidos

imediatamente antes da terceira dose, 0 que paiétareem resposta imunolégica mais




robusta em adolescentes e adultos jovens. O esgestmadido ja foi adotado por paises

como Canadé (Quebec e British Columbia), Méxicdp@bia e Suica.

Com a adocdo desse esquema, serd possivel ampliaciracdo do grupo alvo
inicialmente proposto de adolescentes de 10 a &4, grara adolescentes de 9 a 13 anos de

idade, oportunizando, assim, 0 acesso a vacinag@osatrés faixas etarias.

A meta é vacinar pelo menos 80% do grupo alvoye rgpresenta 4,16 milhdes de
adolescentes no primeiro ano de implantacdo daaadPV. O impacto da vacinacdo, em
termos de saude coletiva, s se da pelo alcanaéiadecoberturas vacinais, portanto, para se
atingir o objetivo de reduzir a incidéncia do came colo de Utero nas proximas décadas, 0

SUS deve concentrar seus esfor¢cos na vacinacaa pigsslacao.

Uma importante estratégia para o alcance da cobevacinal serd a realizacdo da
vacinagdo nas escolas publicas e privadas, aléestdedisponiveis em todas as 34 mil salas
de vacina do pais. Ainda, a partir de 2014 o PNikzata o sistema de informacdo nominal
(SI-PNI), garantindo a identificacdo do individuacinado e a sua procedéncia, o que
permitira 0 monitoramento e acompanhamento do esgwacinal completo das adolescentes
que fardo parte desta estratégia de vacinacadbiitessdo o resgate daquelas que nao foram

vacinadas adequadamente

Ao incluir a vacinacdo no elenco de estratégiaglfffadas pelo SUS para a prevencéo
do cancer de colo do utero, o Ministério da Saéitera 0 seu compromisso com a melhoria
da saude brasileira, na busca de adocdo de mefidazes para controle dessa doenca grave

que é uma ameaca a vida das mulheres do nosso pais.

Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imurezacd




| — ENTENDA O QUE E O HPV

1. OqueéHPV?

Sigla em inglés para Papilomavirus HumaHarfan Papiloma Virus - HBYOs HPV séo
virus capazes de infectar a pele ou as mucosasteBximais de 150 tipos diferentes de HPV,
dos quais 40 podem infectar o trato genital. Degt2ssdo de alto risco e podem provocar

cancer (sdo oncogénicos) e outros podem causaigasrgenitais.

2. Quais os tipos de HPVapresentam risco de desenvolver o cancer

O HPV pode ser classificado em tipos de baixo altderisco de desenvolver cancer. Existem
12 tipos identificados como de alto risco (HPV §d®, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58
e 59) que tém probabilidade maior de persistitaes associados a lesdes pré-cancerigenas.
O HPV de tipos 16 e 18 causam a maioria dos casasadcer de colo do Utero em todo
mundo (cerca de 70%). Eles também sao responggeesté 90% dos casos de cancer de
anus, até 60% dos canceres de vagina e até 50@aslms de cancer vulvar. Os HPV de po

e 11, encontrados na maioria das verrugas genitaiscémdilomas genitais) e papilomas

laringeos, parecem nao oferecer nenhum risco dggegao para malignidade.

3. Como o HPV se manifesta?

Na maioria dos casos, o0 HPV nédo apresenta sintanmas eliminado pelo organismo

espontaneamente.

O HPV pode ficar no organismo durante anos semrafestacéo de sinais e sintomas. Em
uma pequena porcentagem de pessoas, determinpdesdé HPV podem persistir durante
um periodo mais longo, permitindo o desenvolvimetealteracbes das células, que podem
evoluir para as doencas relacionadas ao virus.skEdteracdes nas células podem causar
verrugas genitais, lesdo pré-maligna de cancetb@anthamada de lesdo precursora), varios
tipos de cénceres, como os de colo do Utero, vagirlea, anus, pénis e orofaringe, bem

como a Papilomatose Respiratéria Recorrente (PRR).




4. Asverrugas genitais sGo muito comuns?

Estima-se que aproximadamente 10% das pessoas ritoenenulheres) terdo verrugas
genitais ao longo de suas vidas. As verrugas gemitalem aparecer semanas ou meses apos
0 contato sexual com uma pessoa infectada pelo HPV.

5. O que é a Papilomatose Respiratéria Recorrente?

A Papilomatose Respiratoria Recorrente (PRR) danca é uma doenca rara, mas
potencialmente ameacadora da vida e que atingat® tespiratorio com predilecdo pela
laringe e traqueia. E o tumor benigno epiteliav@aaérea que mais frequentemente afeta a
laringe, podendo estender-se a todo o trato rédpmaUm dos principais sinais e sintomas é

a rouquidao e obstrucéo das vias aéreas.

Uma crianca pode desenvolver a Papilomatose Ra&mraRecorrente se a mae estiver

infectada com HPV e passar a infeccéo para a eridm@nte o parto normal.

Il - CONTAGIO

6. Como o HPV é transmitido?

O virus HPV ¢ altamente contagioso, sendo possdrgminar-se com uma unica exposicao,
e a sua transmissdo se da por contato direto cpeleaou mucosa infectada. A principal
forma € pela via sexual, que inclui contato oraligd, genital-genital ou mesmo manual-
genital. Portanto, o contagio com o HPV pode ocomesmo na auséncia de penetracao
vaginal ou anal. Também pode haver transmissdmtdutaparto. Embora seja raro, 0 virus

pode propagar-se também por meio de contato com méo

Como muitas pessoas portadoras do HPV nao apres@etshum sinal ou sintoma, elas néo

sabem que tém o virus, mas podem transmiti-lo.

7. O que ocorre quando um individuo é infectado pelo AV?
De forma geral, o organismo pode reagir de tréseimasi

a) A maioria dos individuos consegue eliminar o vinauralmente em cerca de 18

meses, sem que ocorra nenhuma manifestacgéo clinica.




b) Em um pequeno numero de casos, 0 virus pode séplioalt e entdo provocar o
aparecimento de lesbes, como as verrugas genvigisefs a olho nu) ou "lesdes
microscopicas” que sO sao visiveis atraveés de lyarecom lente de aumento.
Tecnicamente, a lesdo "microscopica” € chamada&so Isubclinica. Sabe-se que a
verruga genital € altamente contagiosa e que aegafesubclinica tem menor poder de
transmissédo, porém esta particularidade aindarasmsendo muito estudada.

c) O virus pode permanecer no organismo por Varios,asem causar nenhuma
manifestacdo clinica e/ou subclinica. A diminuigi@oresisténcia do organismo pode
desencadear a multiplicacdo do HPV e, consequentemgrovocar o aparecimento

de lesdes clinicas e/ou subclinicas.

8. Os HPV sao facilmente transmitidos?

A taxa de transmissibilidade depende tanto dosdatuirais quanto do hospedeiro, mas de
uma forma geral, o risco de transmissao € de 65% gmlesdes verrucosas e 25% para as
lesGes subclinicas. Assim, pode-se dizer gHe\Vcé o principal virus relacionado as DST, em
qualquer lugar do mundo. Como nas infec¢des kdenio had expressdo viral, estas
infeccdes ndo sao transmissiveis. Porém, a malasanfeccdes € transitoria. Na maioria das
vezes, 0 sistema imune consegue combater de mafieiente esta infeccdo alcancando a

cura, com eliminacdo completa do virus, principateentre as pessoas mais jovens.

9. Atransmissdo sO ocorre na presenca de verrugas?

N&o. Na presenca de lesfes planas, ndo visivéi® ao, pode haver transmissao.

10. Em que locais do corpo sao encontrados os HPV?

As lesdes clinicas mais comuns ocorrem nas regidegenitais como vulva, vagina, anus e
pénis. Porém, esta infeccado pode aparecer em qugqute do nosso corpo, bastando ter o
contato do virus com a pele ou mucosa com algusé@oleou seja, pele e mucosas nao
integras. ManifestacBes extragenitais mais fregsesdio observadas na cavidade oral e trato
aerodigestivo, tanto benigno quanto malignas. Ues&d particularmente agressiva pode
ocorrer em criangcas ou adolescentes que foram roorddos no momento do parto,
desenvolvendo lesbes verrucosas nas cordas voclignge (Papilomatose Respiratoria
Recorrente), sendo necessarios inimeros tratamaniiogicos.
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11. Quanto tempo apéds o individuo ser infectado surgeias lesées ou as verrugas
genitais?
O periodo necessario para surgirem as primeirasfestatdes da infeccdo pelo HPV é de
aproximadamente 2 a 8 meses, mas pode demoraf @@o8. Assim, devido a esta ampla
variabilidade para que apareca uma lesao, tormaateEamente impossivel determinar em

que época e de que forma um individuo foi infectadquelo HPV.

12. A evolucao da infeccao pelo HPV é igual para o homee para a mulher?

Tanto o homem como a mulher infectados pelo HP\mamria das vezes desconhecem que
sdo portadores do virus, especialmente quando ossu@mM verrugas visiveis, mas podem

transmitir 0 virus aos seus parceiros sexuais.

No entanto, a evolucdo, a manifestacdo e o tratans@o diferentes no homem e na mulher.
Isto se deve, principalmente, as diferencas anat®® hormonais existentes entre 0s sexos.
O 6rgao genital da mulher permite maior desenvavito e multiplicacdo do HPV, podendo
ocorrer complicagcbes mais sérias, como lesdes,squedo tratadas podem evoluir para

cancer.

13. E possivel que individuos que n&o tenham relacdesxsiais ha varios anos possam

vir a desenvolver verrugas genitais?

Sim. O contato com o virus HPV pode ter ocorridovhéos anos e este permaneceu no
organismo. A diminuicdo da resisténcia do organigode desencadear a multiplicacdo do

HPV e, consequentemente, provocar o aparecimerasdes clinicas e/ou subclinicas.

14. O que pode ocorrer durante a gestacdo quando ha adcao por HPV?

Devido as altera¢cdes hormonais que ocorrem dusagéstacao, as verrugas podem aumentar
em tamanho e nimero. Somente se as lesdes foretm gnandes a ponto de interferir na
passagem do bebé pelo canal de parto é que aarespodera ser indicada. Caso contrario,

lesbes pequenas, microscopicas ou latentes na@icwitam o parto vaginal.

Existe a possibilidade de o HPV ser transmitidoaparfeto ou recém-nascido e causar
verrugas na laringe do recém-nascido e/ou vermgagenitalia. Entretanto, o risco parece ser

maior nos casos de lesdes como as verrugas geMigsno nestes casos o risco de ocorrer
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este tipo de transmissdo é baixo. E muito impcetapie a gestante informe ao seu médico,
durante o pré-natal, se ela ou seu parceiro s@ktigeram ou tém HPV.

Il - DIAGNOSTICO

15. Como suspeitar da infeccao pelo HPV?

Devido ao fato de o HPV comumente ndo apresentanume sintoma, as pessoas nao tém
como saber que séo portadoras do virus. A maiasanulheres descobre que tem HPV por
intermédio de um resultado anormal do Papanicolagrame que ajuda a detectar células
anormais no revestimento do colo do Gtero, que mpoder tratadas antes de se tornarem
cancer. O cancer de colo do utero € um dos magssfée serem prevenidos, por iSso é tao

importante fazer o exame de Papanicolaou regulaemen

16. Como o HPV pode ser diagnosticado em homens e mulbg?

As verrugas genitais encontradas no anus, no péaisulva, ou em qualquer area de pele
podem ser diagnosticadas pelos exames uroldgicmisfpéginecolégico (vulva) e
dermatolégico (pele), enquanto o diagnostico soldidas lesGes precursoras do cancer do
colo do utero, produzidas pelos papilomavirus, m®terealizado pelo exame citopatologico
(exame preventivo de Papanicolaou). A confirmagimteccao pelo HPV pode ser feita por
exames laboratoriais de diagnéstico molecular cosniestes de captura hibrida e PCR.

O diagndstico do HPV é atualmente realizado popbrdeiexames de biologia molecular, que
mostram a presenca do DNA do virus. Entretamdo, € indicado procurar diagnosticar a
presenca do HPVY mas sim quando ha algum tipo de lesdo clinicasaoclinica. O
diagndstico das verrugas ano-genitais pode ser éait homens e em mulheres por meio do

exame clinico.

As lesdes subclinicas podem ser diagnosticadas npeio de exames laboratoriais
(citopatoldgico, histopatologico e de biologia noolar) ou do uso de instrumentos com
poder de magnificacdo (lentes de aumento), apgglieagdo de reagentes quimicos para
contraste (colposcopia, peniscopia, anuscopia)rg @istinguir a lesdo benigna da maligna

sao realizadas biopsias e confirmacao histopatdgi
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IV - RELACAO HPV E CANCER

17. Qual arelacao entre HPV e cancer?

A infeccdo pelo HPV é muito frequente embora sgjasitéria, regredindo espontaneamente
na maioria das vezes. No pequeno numero de casapa® a infecgdo persiste pode ocorrer
o desenvolvimento de lesdes precursoras que, séorgin identificadas e tratadas, podem
progredir para o cancer, principalmente no coldi@oo, mas também na vagina, vulva, anus,

pénis, orofaringe e boca.

18. Quais os tipos de HPV mais comuns que podem causancer?

Pelo menos 12 tipos de HPV séo considerados onogérapresentando maior risco ou
probabilidade de provocar infeccbes persistentestar associados a lesfes precursoras.
Dentre os HPVs de alto risco oncogénico, os tifbs 18 estdo presentes em 70% dos casos

de cancer do colo do utero.

19. O que é céancer do colo do utero?

O cancer de colo do Utero é uma doenca grave egsrdena ameaca a vida das mulheres. E
caracterizado pelo crescimento anormal de célasotb do utero, que é a parte inferior do
Gtero que fica em contato com a vagina. Quandommibher se contagia com certos tipos de
HPV, se as defesas imunoldgicas do seu corpo rmioagizes de eliminar a infecgdo, pode

ocorrer o desenvolvimento de células anormais westamento do colo do utero.

Se nédo forem descobertas e tratadas a tempo,udascaéhormais podem evoluir de um pré-
cancer para um cancer. O processo geralmente s \anos e pode apresentar sintomas

como sangramento vaginal, corrimento e dor.

Cerca de metade de todas as mulheres diagnosticadacancer de colo do Utero tem entre
35 e 55 anos de idade. Muitas provavelmente forggostas ao HPV na adolescéncia ou na
faixa dos 20 anos de idade. Dados da Organizacaalisluda Saude de 2008 apontam que,
todos os anos, no mundo inteiro, 500 mil mulheées diagnosticadas com a doenca, das

guais cerca de 270 mil morrem.
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20. Onde é possivel fazer os exames preventivos do a@ndo colo do utero?

Postos de Coleta de exames preventivos ginecokglooSistema Unico de Saude (SUS)
estdo disponiveis em todos os estados da Fedeeagdoexames sdo gratuitos. Procure a
Secretaria de Saude de seu municipio para obtmniatdes sobre o Posto de Coleta mais

proximo de sua residéncia.

21. Qual é o risco de uma mulher infectada pelo HPV deavolver cancer do colo do

utero?
Aproximadamente 291 milhdes de mulheres no mundops@adoras do HPV, sendo que
32% estao infectadas pelo tipo 16 ou 18, ou poroam@B@omparando-se esse dado com a
incidéncia anual de aproximadamente 500 mil cagosatcer de colo do utero, conclui-se
que o cancer € um desfecho raro, mesmo na presengdeccdo pelo HPV. Portanto, a
infeccdo pelo HPV é um fator necessario, mas nficieite, para o desenvolvimento do
cancer do colo do utero.

22. Quanto tempo leva para o HPV causar uma doenca redanada?

Habitualmente, o HPV leva de dois a oito meses apdentagio para se manifestar, mas
podem se passar diversos anos antes do diagndstioma lesdo pré-maligna ou maligna.
Devido a essa dificuldade de diagndstico, tornargmssivel determinar com exatiddo em

gue época e de gque maneira o individuo foi infectad

23. Todas as mulheres que tém o HPV desenvolvem canckr colo do utero?

Geralmente, as defesas imunoldgicas do corpo sfoiestes para eliminar o virus.
Entretanto, em algumas pessoas, certos tipos depgdB&m desenvolver verrugas genitais ou
alteracbes benignas (anormais, porém nao cancgrus&slo do Utero. Essas alteracdes sao
provocadas pela persisténcia do virus de alto resamcorrem na minoria das mulheres
infectadas. As células anormais, se nédo forem @elas e tratadas, podem levar ao pré-
cancer ou ao cancer. Na maioria das vezes, o ddsangnto do cancer de colo do Utero
demora varios anos, muito embora, em casos raemgossa se desenvolver em periodos
mais curtos. Essa € a razdo pela qual a detecg@oge;, através do exame preventivo
(Papanicolaou) é tdo importante.

13




24. Ha algum fator que aumenta o risco de desenvolveiéncer do colo do utero ou
acelerar sua progressao?
Ha cofatores que aumentam o potencial de desenveihido do cancer genital em mulheres
infectadas pelo papilomavirus: nimero elevado deagées, uso de contraceptivos orais,
tabagismo, infeccdo pelo HIV e outras doencas $erame transmitidas (como herpes e
clamidia).
A progressao tumoral a partir da infeccdo de cglularmais por HPV parece estar
condicionada a fatores relacionados ao virus (tipovirus) e fatores relacionados ao

hospedeiro (tabagismo, uso de contraceptivos oraikiiparidade, imunossupressao).

V - TRATAMENTO

25. Ha cura para a infeccéo pelo HPV?

Na maioria das vezes, o sistema imune consegueatenmde maneira eficiente a infecgéo
pelo HPV, alcancando a cura com eliminacdo complet&irus, principalmente entre as
pessoas mais jovens. Algumas infeccdes, porénsjspm e podem causar lesfes. As
melhores formas de prevenir essas infec¢cOes saciaag¢ao preventiva e o uso regular de
preservativo.

E importante ressaltar que qualquer lesédo causaldaHPV precisa de acompanhamento

médico para tratamento e prevencao de doencagjnasiss.

26. As verrugas genitais podem desaparecer naturalmentesem nenhum tipo de
tratamento?

N&o ha como saber se as verrugas genitais desaf@ramu crescerao. Dependendo de seu
tamanho e localizacdo, existem varias opcoes dantemto. O médico pode escolher a
aplicacado de um creme ou solugéao especial nasgasrau ainda remover algumas delas por
congelamento, cauterizacdo ou a laser. Se as wsrrggnitais ndo responderem a esses
tratamentos, o meédico pode utilizar a cirurgia paaové-las. Em 25% dos casos, as

verrugas sao reincidentes, reaparecendo mesmmadmiamento.
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27. Quais sao as formas de tratamento para as lesbepocadas pelo HPV?

Os tratamentos existentes tém o objetivo de redueimover ou destruir as lesdes

proporcionadas pelo HPV. Sé&o eles: quimicos, dirasge estimuladores da imunidade.

VI — PREVENCAO

28. Como se prevenir da transmissao do HPV?

A transmissdo do HPV se faz por contato direto eopele ou mucosa infectada. A maioria
das vezes (95%) é transmitida através da relagdwmlsenas em 5% das vezes podera ser
através das maos contaminadas pelo virus, objetlbas e roupas, desde que haja secrecao

com virus vivo em contato com pele ou mucosa niggia.
As medidas de prevencdo mais importantes sao:

« Uso do preservativo (camisinha) nas relacées sexddamportante ressaltar que o seu
uso, apesar de prevenir a maioria das DSTs, naedenpotalmente a infecgao
pelo HPV, pois, frequentemente as lesfes est&emes em areas ndo protegidas
pela camisinha. Na presenca de infeccdo na vul@aregido pubiana, perineal e
perianal ou na bolsa escrotal, o HPV podera serstndido apesar do uso do
preservativo. A camisinha feminina, que cobre també vulva, evita mais

eficazmente o contagio se utilizada desde o imaicelagdo sexual.
« Evitar ter muitos parceiros ou parceiras sexuais.

* Realizar a higiene pessoal.

* Vacinar-se contra o HPV.
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do ano em quem completam 9 anos.

Ressalta-se que a vacina nao é terapéutica, qunéejaa eficacia contra infeccées ou lesbes

ja existentes.

29. O uso do preservativo impede totalmente o contagmelo HPV?

Calcula-se que o uso da camisinha consiga bartia 0% e 80% a transmisséo do HPV e
seu uso é sempre recomendavel, pois € um métada efa prevencao de inUmeras doencas

como a AIDS, as hepatites B, C e Delta e a sifilis.

30. Qual a importancia do exame de Papanicolau para detcdo do HPV e prevencao

do cancer do colo do utero?

O Papanicolaou, exame ginecoldgico preventivo m@isum (também denominado citologia
cérvico-vaginal oncética ou exame preventivo giligico), detecta as alteracdes que o HPV
pode causar nas células e um possivel cancer, @as capaz de diagnosticar a presenca do
virus, no entanto € considerado o melhor métoda getectar cancer de colo do uUtero e suas
lesbes precursoras. Quando essas alteracdes ceeederh o cancer sao identificadas e
tratadas, é possivel prevenir 100% dos casos. né&xdeve ser feito, preferencialmente,
pelas mulheres entre 25 a 64 anos, que tém ouejamn atividade sexual. Os dois primeiros
exames devem ser feitos com intervalo de um ase es resultados forem normais, o exame
passara a ser realizado a cada trés anos, confimetrizes do Ministério da Saude. O exame
€ um procedimento seguro, com pouco ou nenhum ied6nrealizado em alguns minutos.
Adolescentes que j& iniciaram sua vida sexual des@msultar o0 médico ginecologista para

exame ginecologico.

31. Quais os riscos da infeccao por HPV em mulheres grélas?

O HPV na gravidez pode levar ao aumento do numenedugas na regido genital, devido
as alteracbes hormonais, baixa da imunidade e danuan vascularizacdo da regido,
guestdes tipicas desta fase.
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32. Qual orisco para o feto de mulheres que apresentaliPV na gestacao?

Na maior parte das vezes, mesmo 0s bebés que smamados na hora do parto néo
chegam a manifestar a doenca. Contudo, existe sabgmade de contaminacdo do bebé,
afetando a regido oral, genital, ocular e laringea.

Se as verrugas genitais estiverem presentes ddatrcanal de parto, o médico devera
realizar uma cesaria para evitar que o bebé sej@mroinado com o virus. Se as verrugas
estiverem localizadas em areas por onde sera nifi@ié @ bebé entrar em contato, o parto
normal continua sendo o mais indicado. A ocorrémigaHPV durante a concepc¢do néao
impede o parto vaginal (parto normal). A via det@gnormal ou cesariana) devera ser
determinada pelo médico, apds a analise individealada caso.

VIl — VACINACAO

33. No Brasil existem dois tipos de vacina contra HP\Qual a diferenca entre elas?

Até o momento foram desenvolvidas e registradas da&inas contra HPV. A vacina
quadrivalente recombinante, que confere protecatra®lPV tiposs, 11, 16 €18, e a vacina

bivalente que confere protecdo contra HPV tipos 18.

A vacina quadrivalente estd aprovada no Brasil gaevencdo de lesGes genitais pré-
cancerosas de colo do utero, de vulva e de vagmeelheres, e anal em ambos 0s sexos,
relacionadas aos HP\MS e 18, e verrugas genitais em mulheres e homens, rakdas aos
HPVs6 ell

A vacina bivalente esta aprovada para prevencdesdes genitais pré-cancerosas do colo do

utero em mulheres, relacionadas aos HB¥ 18.

Conforme registro na Agéncia Nacional de VigilanSanitaria (ANVISA), essas vacinas
possuem indicacdes para faixas etarias distintasacina quadrivalente tem indicacéo para
mulheres e homens entre 9 e 26 anos de idade, agi@avbivalente tem indicacdo para

mulheres a partir de 9 anos, sem restricao de.idade

O prazo de validade do produto quadrivalente éréle anos, enquanto que o prazo de

validade da bivalente é de quatro anos.
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34. Como a vacina contra HPV funciona?

Estimulando a producédo de anticorpos especifices qaala tipo de HPV. A protecdo contra a
infeccdo vai depender da quantidade de anticorpodupidos pelo individuo vacinado, a
presenca destes anticorpos no local da infeccagua persisténcia durante um longo periodo

de tempo

35. A vacina contra HPV pode causar infeccao pelo vir@sComo ela é feita?

N&o. No desenvolvimento da vacina quadrivalenteseguiu-se identificar a parte principal
do DNA do HPV que o codifica para a fabricagdo dpsideo viral (parte que envolve o
genoma do virus). Depois, usando-se um fulgzdéromices cerevisipeobteve-se apenas a
“capa”’ do virus, que em testes preliminares mostrmluzir fortemente a producédo de
anticorpos quando administrada em humanos. Ess@m™caral, sem qualquer genoma em
seu interior, € chamada de particula semelhanteia {em inglésyirus like particle — VLR

O passo seguinte foi estabelecer a melhor quamtidadVLP e testd-la em humanos, na
prevencdo de lesdes induzidas por HPV. Para quehago duvidas sobre o poder néo
infeccioso das VLP, imagine-se 0 seguinte: um mamiBiro, com um monte de sementes
(material genético) no seu interior, ao cair em t@meno fértil originard um (ou mais)
mamoeiro. Mas, se todas as sementes forem retigmasterior do mamao, mesmo que
plantado em um bom terreno, jamais nascera um pg&adeio. No caso das VLP, elas imitam
o HPV, fazendo com que o organismo identifiqueettfutura como um invasor e produza

contra ele um mecanismo de protecao.

36. A vacina serd oferecida no SUS?

Sim. A vacina HPV sera ofertada para adolescemies 8 a 13 anos, nas unidades basicas de
saude e também em escolas publicas e privadagyraha farticulada com as unidades de
saude de cada regido.

No entanto, a sua implantacdo serd gradativa (QuiadrEm 2014, a populacdo alvo da
vacinacao contra HPV sera composta por adolescdatesxo feminino na faixa etaria de 11
a 13 anos. Em 2015, serdo vacinadas as adolesoentaxa etaria de 9 a 11 anos e a partir

de 2016, serdo vacinadas as meninas de 9 anoad#e id
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No caso da populagéo indigena, a populacdo alwadaacdo € composta por meninas na
faixa etaria de 9 a 13 anos no ano da introducaeadma (2014) e de 9 anos de idade do

segundo ano (2015) em diante.

(Quadro 1) Implantagao da vacina HPV.

Ano Populacéo alvo

2014 = Adolescentes do sexo feminino nascidas entre 001/ e
31/12/2003

» Indigenas do sexo feminino nascidas entre 01/01/2081/12/2005

2015 = Adolescentes do sexo feminino nascidas entre 004/ e
31/12/2006

» Indigenas do sexo feminino nascidas entre 01/06/2081/12/2006

2016 em diante = Adolescentes do sexo feminino de 9 anos de idalsidas entrg

1%

01/01 e 31/12 do ano em que completam 9 anos.

» Indigenas do sexo feminino de 9 anos de idade,idzssentre

01/01 e 31/12 do ano em que completam 9 anos.

37. Qual vacina contra o HPV sera oferecida no SUS?

O Ministério da Saude adquiriu a vacina quadrii@grapilomavirus humano (recombinante)
composta pelos tipos HP§ 11, 16 e 18. A producgdo nacional da vacina HPV sera resultado
da parceria para transferéncia de tecnologia enf@boratério publico Instituto Butantan e o
laboratorio privaddverckSharpDohm@SD), detentor da tecnologia.

Estudos demonstram que a eficacia da vacina paead@ess intraepiteliais cervicais de alto
grau associadas ao HPV 16 € de 96% e para as Essimsadas ao HPV 18 em meninas sem

contato prévio com HPV é de 90%.

E importante esclarecer que na rede publica séaedisponivel a vacina quadrivalente.

38. Qual é o objetivo estabelecido pelo Ministério dadkide com a vacinacdo contra
HPV?

O objetivo da vacinagéo contra HPV no Brasil é pnvo cancer do colo do utero, refletindo
na reducao da incidéncia e da mortalidade poresgtrmidade. Desfechos como prevencao

19




de outros tipos de cancer induzidos pelo HPV eugals genitais sao considerados desfechos

secundarios.

39. Qual é o publico alvo de vacinacdo contra HPV defido pelo Ministério da
Saude?

O publico alvo da vacinacédo seréo as adolesceateseagjuintes idades:

Ano | Faixa etéria Populacdo | Meta de vacinagao

Alvo (80% da populagéo alvo)

2014 | 11 a 13 anos (nascidas entse2 milhdes 4,2 milhdes
01/01/2001 e 31/12/2003)

2015 | 9 a 11 anos (nascidas entre 01/01/2@)2 milhdes 3,9 milhdes
e 31/12/2006)

2016 | 9 anos (nascidas no ano em |gu® milhdes 1,3 milhdes

completam 9 anos)

40. Qual é a meta da vacinacao contra HPV definida peldlinistério da Saude?

A meta € vacinar pelo menos 80% do grupo alvo,araoméd a populacdo alvo definida para
cada anoO impacto da vacinacao em termos de saude cokivk pelo alcance de 80% de
cobertura vacinal. Ao se atingir altas coberturasinais, podera ocorrer uma “imunidade
coletiva ou de rebanho”, ou seja, h& a possibiédae reducdo da transmissdo mesmo entre

as pessoas nao vacinadas.

41. Por que o Ministério da Saude estabeleceu a faix@aea de 9 a 13 anos para a
vacinacao?
Nas meninas entre 9 a 13 ndo expostas aos tipdPdeé, 11, 16 e 18, a vacina € altamente
eficaz, induzindo a producdo de anticorpos em et dez vezes maior do que a
encontrada em infec¢cdo naturalmente adquirida mazogle dois anos.
A época mais favoravel para a vacinacdo € nesta ééria, de preferéncia antes do inicio da

atividade sexual, ou seja, antes da exposicaoras. vi
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Estudos também verificaram que nesta faixa etanacna quadrivalente induz melhor
resposta quando comparada em adultos jovens, menimas vacinadas sem contato prévio
com HPV tém maiores chances de protecdo contraedeglie podem provocar o cancer

uterino.

42. Quantas doses sao necessarias para a imunizacao?

O esquema completo de vacinagédo é composto ddasés. O esquema normal da vacina (0,
2 e 6 meses) é 12 dose, 22 dose apos dois mesdesApos seis meses.

No entanto, o Ministério da Saude ira adotar o esguestendido (0, 6 e 60 meses): 12 dose,
22 dose seis meses depois, e 32 dose apoés circdatd dose.

43. Por que o Ministério da Saude adotara o esquema esidido de vacinagao?

O Ministério da Saude adotara o esquema vacinah@isto, composto por trés doses (0, 6 e
60 meses), a partir da recomendacdo do Grupo Teohssessor de Imunizacdes da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (TAG/OPAS), apds/acédo pelo Comité Técnico

Assessor de Imunizac¢des do PNI.

Até maio de 2013, a vacina HPV havia sido introdazém 51 paises como estratégia de
saude publica. As experiéncias de implantacao daa#PV tém mostrado variacbes quanto
a escolha e administracdo das vacinas. Estudasodinandomizados séo realizados para
avaliar a resposta imune da vacina HPV com esquemeisais alternativos, tanto com
ampliacdo do intervalo entre as doses, quanto coedwgdo do nimero de doses. Os estudos
de imunogenicidade com duas doses da vacina gaseirte no grupo de meninas de 9 a 13
anos em comparacao com trés doses no grupo deresijbegens de 16 a 26 anos, mostraram
que o critério de nédo inferioridade foi observattayendo inclusive maiores titulos de
anticorpos no primeiro grupo. Outro ponto interagsase refere ao fato de que quanto
maiores os intervalos entre as primeiras duas disescina quadrivalente, maiores sao os
titulos de anticorpos obtidos imediatamente antesecceira dose, 0 que pode resultar em

resposta imunoldgica mais robusta em adolesceraésl®s jovens.

O esquema estendido ja foi adotado por paises &@snada (Quebec e British Columbia),

México, Colédmbia e Suica.
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Vantagens do esqguema vacinal estendido

* O esquema estendido seguirda a recomendacdo do TAliglee em julho de 2013 e ja

adotada por paises como Canada (Quebec e BritisimBia), México, Coldmbia e Suica;

e Com a adocdo desse esquema, sera possivel amphaci@acdo do grupo alvo
inicialmente proposto de adolescentes de 10 a 44, gara adolescentes de 9 a 13 anos de

idade, oportunizando, assim, 0 acesso a vacinag&osatrés faixas etarias;

* O maior intervalo entre a segunda dose e a terpeita resultar em resposta imunolégica

mais robusta entre as adolescentes;

* Nos cinco primeiros anos serdo administradas doaesg o que aumenta a adesdo ao

esquema vacinal e, consequentemente, o alcancelsaturas vacinais preconizadas; e,

* Um maior intervalo entre a primeira e segunda doserealizacdo da vacinacdo contra
HPV ndo concomitante com campanhas de vacinacatmacmfluenza e poliomielite
reduzira a carga de trabalho das equipes de va@drepropiciard melhor atendimento aos
usuarios, havendo maior chance de obtencéo decalb@sturas vacinais sem impactar nas

coberturas das demais vacinas.

44. A vacina é administrada por via oral ou é injecao?

E por via intramuscular — injecdo de apenas 0,%mlcada dose.

45. Meninas que ja tiveram diagnéstico de HPV podem secinar?

Sim. Existem estudos com evidéncias promissoragidea vacina previne a reinfec¢cao ou a

reativacao da doenca relacionada ao virus neladoont

46. Em quanto tempo séo esperados os efeitos da vaci@daga reducdo das lesdes, da

incidéncia do cancer do colo do utero e na mortalate pela doenca?

Os efeitos na reducéo da incidéncia do cancer odmutero e da mortalidade pela doenca
serdo observados em longo prazo, em torno de damae anos apos o inicio da vacinagao.
No caso das verrugas genitais, que possuem peat@iwubacéo curto, € possivel verificar o
efeito em menor tempo. Na Australia, pais que imtpla a vacina HPV quadrivalente em

2007, apOs quatro anos foi observada reducéo isigtiva das verrugas genitais, com seu

guase desaparecimento em mulheres menores de21 ano
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47. Por que a vacina contra HPV nao sera introduzida pa todas as mulheres?

A vacina é potencialmente mais eficaz para adaissevacinadas antes do seu primeiro
contato sexual, uma vez que a contaminagdo por ét®xfe concomitantemente ao inicio da

atividade sexual.

O impacto da vacinacdo, em termos de saude cqledivase da pelo alcance de altas
coberturas vacinais, portanto, para se atingirjeto de reduzir a incidéncia do cancer de
colo de utero nas préximas décadas, o SUS deveemac seus esfor¢os na vacinacédo na
populacao alvo definida para se atingir a metaedagédo da morbimortalidade por cancer de

colo de utero na populacéo brasileira.

48. Alguns pesquisadores defendem a vacinacdo de mersn®or que o Ministério da

Saude nao incluiu os homens na estratégia de vaopda?

Como o objetivo desta estratégia de vacinacao éziedasos e mortes ocasionados pelo

cancer de colo uterino, a vacinacao sera restrsisgo feminino.

Estudos comprovam que 0S meninos passam a segipgosendiretamente com a vacinacao
no grupo feminino (imunidade coletiva ou de rebanhHmavendo drastica reducdo na
transmissdo de verrugas genitais entre homens apdgplantacdo da vacina HPV como
estratégia de saude publica.

49. E necessario fazer o exame para pesquisa de HPV eside tomar a vacina?

Ndo. A realizacdo dos testes de DNA HPV ndo é cdudprévia ou exigéncia para a

vacinacao.

50. A protecéo dura a vida toda?

A duracao da imunidade conferida pela vacina aiv@afoi determinada, principalmente pelo
pouco tempo em que € comercializada no mundo (28®&) momento, sé se tem convic¢ao
de 9,4 anos de protecao. Na verdade, embora selaahais importante novidade surgida na
prevencdo a infeccdo pelo HPV, ainda é precisordgua resultado dos 16 estudos em
andamento em mais de 20 paises para delimitaréqaateu alcance sobre a incidéncia e a
mortalidade do cancer de colo do utero, bem comueé®r mais dados sobre a duracdo da
protecao e necessidade de dose(s) de reforco.
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51. A vacinacao contra HPV substituird o exame de Papaolaou?

N&o. E importante lembrar que a vacinagdo é untanfianta de prevencao primaria e néo
substitui o rastreamento do cancer do colo do @sronulheres na faixa etaria entre 25 e 64
anos. Assim, as meninas vacinadas, sO terdo redag@m para 0 rastreamento quando

atingirem a faixa etaria preconizada para o exaapamficolaou e ja tiverem vida sexual ativa.

E imprescindivel manter a realizacio do exame ptaxe(exame de Papanicolaou), pois as
vacinas protegem apenas contra dois tipos oncaggidie HPV, responsaveis por cerca de
70% dos casos de cancer do colo do uUtero. Ou3@ja,dos casos de cancer causados pelos
outros tipos oncogénicos de HPV vao continuar ecalo se nao for realizada a prevencao
secundaria, ou seja, pelo rastreamento (exame iealzam).

52. Mesmo vacinada sera necessario utilizar preservativdurante a relagéo sexual?

Sim, pois é imprescindivel manter a prevencdo aootitras doencas transmitidas por via

sexual, como HIV, sifilis, hepatite B, etc.

Uma pessoa vacinada ficara protegida contra algpns de HPV contidos na vacina: na
vacina bivalente contra os HP¥6 e 18 e na vacina quadrivalente contra os HBVEL 16 e
18.

No entanto, existem mais de 150 tipos diferentddfM, dos quais 40 podem infectar o trato
genital. Destes, 12 sdo de alto risco e podem pewvoancer (S40 oncogénicos) e outros

podem causar verrugas genitais.

53. Havendo grande aceitacdo na aplicacdo da vacina ¢oaHPV sera possivel ima-
ginar que, no futuro, os casos de cancer de colo deero aumentem muito a custa de
outros tipos de HPV que nao estdo nas vacinas e gae, também, as pessoas vacinadas

vao perder o medo e ter mais relagdes desprotegicas

N&o ha nenhuma evidéncia de que isso se torne aerdade. Pelo contrario, a populagédo que
usa a protecdo das vacinas acaba tendo mais eneendidos problemas e agregam mais va-
lores de protecéo para a sua saude e de seusafasiilPor exemplo, ndo € fato rotineiro uma
pessoa tomar vacina contra hepatite A e sair ptwnadndo qualquer agua ou banhando-se

em aguas sujas.
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54. A vacina contra HPV pode ser administrada concomitatemente com outra
vacina?
A vacina HPV pode ser administrada simultaneameate outras vacinas do Calendario
Nacional de Vacinagédo do PNI, sem interferénciagesposta de anticorpos a qualquer uma
das vacinas. Quando a vacinacdo simultanea forss@&ta, devem ser utilizadas agulhas,

seringas e regides anatémicas distintas.

55. A vacina contra HPV provoca algum efeito colatera(evento adverso)?

A vacina contra HPV é uma vacina muito segura, maseida por engenharia genética, com
a ocorréncia de eventos adversos leves como docabda aplicagéo, inchago e eritema. Em

raros casos, pode ocasionar dor de cabeca, feld®Geou mais e sincope (ou desmaios).

A sincope mais frequente em adolescentes e adjdtens € a Sincope Vasovagal,
particularmente comum em pessoas com alguma partdtade emocional. Geralmente, ha
algum estimulo desencadeante como dor intensagtatipa de dor ou um choque emocional
subito. Vérios fatores, tais como jejum prolongadedo da injecdo, locais quentes ou
superlotados, permanéncia de pé por longo tempdigd, podem aumentar a probabilidade

de sua ocorréncia.

E importante ressaltar que a ocorréncia de desrdai@site a vacinagéo contra HPV néo esta
relacionada a vacina especificamente, mas sim@®gso de vacinagdo, que pode acontecer

com a aplicacédo de qualquer produto injetavel fgecao).

56. O que fazer caso sinta alguns desses sintomas apésvacinado contra o HPV?
Procurar uma unidade de saude mais proxima relataggdie sentiu ou 0 que esta sentindo.

Recomenda-se que a adolescente permaneca sentata pmutos, sem fazer movimentos

drasticos, e ndo praticar esportes para prevessgiyeis ocorréncias de sincopes.

57. H& algum registro de ocorréncia de evento grave patecorréncia da vacina?

Até o momento ndo ha conhecimento de nenhum etmitateral grave relacionado a

vacinacgéo contra HPV.
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58. A vacina contra HPV causa ma formacdo genética ouongénita aos bebés

(efeito teratogénico)?
Até a presente data ndo existe qualquer relate stzro para o feto caso a mulher engravide
no curso de esquema vacinal contra HPV.
No entanto, por precaugédo recomenda-se que umeapgss queira engravidar em seguida a
administracdo das doses de vacina contra HPV egpEcemenos, um més apods a aplicacdo
da dose. Havendo gravidez entre os intervalos asesscb médico assistente deve ser avisado.
Fazendo uma correlacdo com outra vacina fabricawiaos mesmos principios (particulas se-
melhante a virus) e que apresenta uma vasta experige utilizacdo, a vacina contra hepatite
B, o esperado € que nada de mal ocorra para o bej.a vacinacdo contra hepatite B €
recomendada a todas as mulheres gravidas, em gquaeriodo gestacional. Todavia, como
as infec¢cdes nao séo idénticas como a vacina &emilgpouco tempo de uso, recomenda-se
evitar a vacinacao contra HPV em mulheres gravidaky menos até que tudo figue bem

documentado.

59. Em quais situagdes a vacina contra o HPV néo deversaadministrada?
A vacina HPV é contraindicada e, portanto, ndo deveadministrada nas adolescentes:

» Com hipersensibilidade ao principio ativo ou a quat um dos excipientes da
vacina (ver composi¢ao na questao 62);

* Com histéria de hipersensibilidade imediata gralevedura; ou,

* Que desenvolveram sintomas indicativos de hipeitiédade grave apos receber
uma dose da vacina HPV.

* Gestantes, uma vez que nao ha estudos conclusimosiéheres gravidas até o
presente momento. Se a menina engravidar apé<cio thd esquema vacinal, as
doses subsequentes deverdo ser adiadas até oopego®parto. Caso a vacina seja
administrada inadvertidamente durante a gravidezhuma intervengdo adicional é

necessaria, somente o0 acompanhamento pré-nataiaatteq

Observagédo: A vacina quadrivalente pode ser adirads em lactantes (mulheres em fase de

amamentacao), pois as informacdes disponiveis eidomstrarmenhum efeito prejudicial.
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60. A vacina contra HPV tem reacéo cruzada com outrospgos de HPV que néo estao
incluidos na vacina? Ou seja, tomando vacina contrans tipos de HPV fica também

protegida para outros?

Como os estudos das vacinas HPV néo foram desesmpad® analisar protegao contra outros
tipos, ndo havendo ajuste para multipla infecoddog os dados de protecédo cruzada devem
ser interpretados com cautela e como possivel gadieonal. A vacina de HPV parece
exibir protecdo cruzada parcial contra outros tifdlogeneticamente relacionados aos HPVs

16 e 18, devendo ser visto como um beneficio que talvasgocorrer em alguns individuos.

No entanto, de acordo com a Organizacdo MundiaBdéde — OMS, apesar de haver
protecdo cruzada para ambas as vacinas, bivalentpiadrivalente, os estudos existentes

ainda nao conseguiram determinar a relevanciaalithmpouco a duracédo dessa protecao.

61. Como uma pessoa pode saber se tem anticorpos contrélPV?

Ainda nao existem, de forma comercial e rotinedsses exames para uso na pratica medica.
Os pesquisadores usam a dosagem de anticorposasgades centros de pesquisa e apenas
em individuos voluntarios que participam de pesuen vacinas contra HPV.

VIl — INFORMACOES PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

62. Qual a composicao da vacina HPV?

A vacina recombinante é composta pelos tipos BPY1, 16 e 18, tendo como adjuvante o

sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo. N@m&m conservantes, nem antibioticos.

63. Qual a importancia da introducdo da vacina contra HPV no Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI)?
As infeccdoes pelo HPV nem sempre sdo corretamelaignasticadas. Existe uma alta
frequéncia de recidiva apos tratamento adequadmae impossibilidade de prevencdo em

100% dos casos com uso de preservativo.

Com a introducdo da vacina contra o HPV, o PNI ipdgara, nas proximas décadas,
prevenir o cancer de colo de Utero, que represmpsa segunda principal causa de morte por
neoplasias entre mulheres no Brasil. Na rede mjbéissa estratégia deve ser desenvolvida

conjuntamente com as atuais a¢fes de rastreamziénder de colo de Utero.
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Portanto, sendo o alcance da cobertura vacinaluadeg sera observado um decréscimo da
incidéncia de condiloma acuminado, de citologiavicé-vaginais alteradas e de lesbes de

colo, vagina, vulva, relacionados aos tipos de [dBMidos na vacina.

De maneira geral, a vacinagdo também proporcicaaiéninuicdo de doencas causadas pelo
virus e suas consequéncias na mulher e no fet®,ppodie levar a diminuicdo de trabalho de

parto prematuro, uma vez que diminui o nimero aézegdes de colo uterino.

64. Quantos paises no mundo ja introduziram a vacina cira HPV?

Segundo dados da OMS, até maio de 2013 a vacinahdi?¥ sido introduzida em 51 paises
como estratégia de saude publica. Neste grupcaatastse a Antiga Republica Jugoslava da
Macedonia, Alemanha, Argentina, Australia, AustrBélgica, Butdo, Brasil*, Brunei,
Canada, Colémbia, Darussalam, Dinamarca, EslovEs@anha, Estados Unidos da América,
Fiji, Franca, Grécia, llhas Cook, Holanda, llhasrstall, Irlanda, Irlanda do Norte, Islandia,
Israel, Italia, Japao, Kiribati*, Letonia, Lesotoixemburgo, Malasia, México, Micronésia
(Estados Federados da), Nova Zelandia, NoruegauPRAanama, Paraguai, Portugal, Reino
Unido da Gra-Bretanha, Republica Checa, Ruanda,Mgaimo, Singapura, Suécia, Suica,

Trinidad e Tobago, Uganda*, Uruguai.

*Introducéao parcial.

65. E os paises da América Latina e do Caribe?

Em Julho de 2013, 10 paises da América Latina@atlibe incluiram a vacina contra o HPV
em sua lista e 4,5 milhdes de meninas (58%) tessac imunizacdo contra o papilomavirus

humano.

66. Qual a estratégia adotada pelo Ministério da Saudeara sensibilizar os pais

sobre a importancia de vacinar suas filhas contra BIPV?

A estratégia é a producédo de materiais educatiaEs s pais ou responsaveis, adolescentes e
profissionais de saude e educacédo esclarecendbjeis/os da vacinacdo e a sua relevancia
como medida de saude publica para a reducdo daimuwtalidade do cancer do colo do
utero. Campanhas massivas na televisédo, cartazéis, @m geral, redes sociais e grupos de
jovens serao, ainda, estratégias utilizadas pasitskizacdo. Uma importante estratégia para

0 alcance da cobertura vacinal é a realizagdo cdlaavaas escolas publicas e privadas. Ainda,
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serdo realizadas orientagfes quanto a necessidantntinuidade do rastreamento da doenga
e a prevencao das demais doencgas sexualmente isaivais.

67. Como os profissionais de saude e técnicos e prof@es nas escolas estdo sendo

preparados para abordar o tema com pais de adolestes e os proprios adolescentes?

Essas orientacdes serdo realizadas por meio dasvddciais, pelos meios de comunicacao
tradicionais, como campanhas de massa, distribulighanateriais educativos e manuais
voltados aos diferentes publicos, como professoaglelescentes, pais e responsaveis,
profissionais da saude e populacdo em geral. Gstéastas capacitacbes voltadas aos
profissionais das secretarias estaduais e murscidai saude focando os aspectos de

prevencdo, diagnostico do cancer do colo do Utel@\ecinacao.

68. A Regido Norte € a mais afetada pela doenca e umaabparcela das meninas nao

tem acesso a escola. Como o Ministério da Saude ferede atingir esse publico?

A recomendacédo sera a de utilizar ndo s6 os espiagosscolas, mas também das unidades
basicas de saude, com adaptacdo as realidadesaisgiddolescentes que nao estejam
matriculadas em escolas e que vivem em situacamualgoderdo contar com equipes do
Consultério na Rua nas localidades que dispusesssadestratégia, assim como contar com
o apoio dos Centros Comunitarios, dos Centros der@wia de Assisténcia Social (CRAS) e
dos Centros de Referéncia Especializados de Assiat&ocial (CREAS). A vacina estara

disponivel durante todo o ano em todas as salaadieacao do pais.

69. Quem sera responsavel pela vacinacao nas escolas?

Toda a estratégia de vacinacdo sera organizada estatlos e municipios, tanto com

profissionais da &rea da educacdo quanto da sedilea possibilidade de atuacéo inclusive
dos profissionais das Equipes de Atencédo BasicaseEduipes Multidisciplinares de Saude

Indigena. As areas técnicas de saude da mulhanceri adolescente e jovem, DST/aids,
indigena e saude na escola estédo fortemente edaslvieste trabalho e serdo fundamentais
para as estratégias de convocacdo para realizac@eglnda e terceira doses da vacina.
Ressalta-se que, nas escolas, a administracacita sara realizada por profissionais da area

de saude.
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70. Como sera feita a convocacdao para a segunda dosea terceira dose?
No momento da administracdo da primeira dose, des@r entregue uma carta a adolescente
orientando sobre aonde se dirigir para a admig&trala segunda, que ocorrerd na Unidade
Bésica de Saude mais proxima.
Havera também uma estratégia de divulgacdo dodmeem que sera realizada a segunda
dose em todos 0s meios de comunicagao.

A adolescente serd orientada para receber a gese em uma Unidade Béasica de Saude

mais proxima apos cinco anos da primeira dose.

71. Adolescentes que tomaram a 12 dose da vacina bivatle poderdo continuar o
esquema com a vacina quadrivalente?
Recomenda-se que a adolescente continue 0 esqu®ama gnesma vacina nos proprios

servi¢os onde se iniciou a vacinagao contra o HPV.

72. O que fazer nos casos em que a adolescente foi wadia contra HPV, mas ainda
nédo sabe qual foi o tipo da vacina que ja tomou?

A OMS orienta que, se a vacina com a qual a adaisciniciou 0 esquema néo é
conhecida ou se a vacina ja administrada nao espérdvel, deve-se utilizar a vacina

disponivel na Rede Publica para completar o esquema

73. Até quando as adolescentes que foram incluidas nagulacdo alvo poderdo

tomar a vacina?

As adolescentes que fizerem parte dessa coorteédmtiamar a vacina até completarem 13

anos, 11 meses e 29 dias.

74. Caso alguma adolescente inicie o esquema na redebfi¢a, mas decida tomar a
segunda dos@os dois meses na rede privada, ela podera tomatexceira dose aos seis

meses na rede publica?

Sim, a adolescente podera tomar até duas dosed@alblica, no intervalo de até um ano
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75. Se a adolescente tiver feito a primeira dose na regrivada antes da campanha e

guiser completar o esquema na rede publica?

Sim, a adolescente podera tomar até duas dosed@aliblica, no intervalo de até um ano.

76. Se a adolescente ndo puder comparecer no periodo dacinacdo na escola, ela

podera vacinar em outro momento na unidade de saude

Sim. A vacina sera oferecida como rotina nas umigakk salde.

77. As adolescentes podem tomar a vacina sem a autoigza dos pais?

Em toda a atencéo a saude de adolescentes ddeeask em consideracédo os fundamentos
da ética, privacidade, confidencialidade e sigilésses principios reconhecem o0s

adolescentes (na faixa etaria de 10 a 17 anosade)idomo sujeitos capazes de tomarem
decisfes de forma responsavel. Nesse sentido,andedessidade de autorizacdo dos pais ou

responsaveis para receber qualquer vacina nosspistealde.

No entanto, por se tratar de uma importante acadsadde publica e ter como estratégia a
vacinacdo nas escolas, aqueles pais que se raousapermitir que seus filhos sejam
vacinados nas escolas deverdo preencher o Terrkedssa de vacinagao contra HPV e
enviar para a escola durante o periodo em gue ep@ vacinacao nestas localidades. Os
pais devem receber uma comunicacdo da escolaataéride saude municipal informando

sobre os dias em que sera realizada a vacinagacalem que o seu filho estuda.

78. Caso a adolescente, pai ou responsavel escolha guesna de vacinacao contra o
HPV de 0 (zero), 2 e 6 meses e quiseram comprar &dbse da vacina quadrivalente na

rede privada, podera a 32 dose ser realizada na reghublica?

Sim.

79. O que fazer na ocorréncia de possivel evento advergds-vacinagéo?

Além das reacdes locais (dor, edema e eritema)nifeatacdes sistémicas (cefaleia, febre
38° C, sincope), o profissional de saude da saleadma deve estar atento aos casos de
sincope (desmaio). O desmaio pode ocorrer apogjuprabplicacdo de produto injetavel,
especialmente em adolescentes e adultos jovernmeEatomo jejum prolongado, medo da
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injecdo, locais quentes ou superlotados, permaa&ecpé por longo tempo e fadiga, podem
aumentar a probabilidade de sua ocorréncia. Portegtomenda-se vacinar as adolescentes,
se possivel, sentadas e permanecer por 15 miragtos fazer movimentos drasticos, e ndo

praticar esportes.

Os casos de eventos adversos graves deverao sieados dentro das primeiras 24 horas de
sua ocorréncia, do nivel local até o nacional, iselgu os fluxos de informacdo e de

investigacdo descritos no Manual de Vigilancia Epitlogica de Eventos Adversos Pés-
vacinagao, do Ministério da Saude.

80. Como sera feito o registro das doses aplicadas?

Deveréao ser registradas nominalmente na planill@dtole (Ficha de Registro do Vacinado
— Modelo do Informe Técnico da Vacina HPV). Estieracdo se aplica a todas as unidades,

com ou sem sistema SIPNI instalado.

81. Que outras acdes de prevencao do cancer de cololidero devem ser realizadas

além da vacinacao contra HPV?

As acdes de promocao da saude e prevencao do amosio de utero incluem, além da
vacina contra o papilomavirus humano, acdes edasatjue visem o controle da doenca e a
realizacdo de exames citopatologico cérvico-vagedme Papanicolaou) para rastreamento
do cancer em mulheres com idade entre 25 a 64 eow® preconiza o INCA/Ministério da
Saude.

32




IX — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANGA EM SAUDE.
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA. Doencas infecciosas e
parasitarias: guia de bolso/ Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia Satde,
Departamento de Vigilancia Epidemioldgica. — 8. . — Brasilia : Ministério da Saude,
2010.

CARDIAL, M. F. T.; RICHTMANN, R. Perguntas e Respostas - Infectologia e
Ginecologia Merck Sharp and Dhome. Editora Phoenix: Sdo R20ib2.

CENTRO DE PREVENGAO DE CANCER - Clinica Prof. Drefato SantosHPV. S&o
Paulo: Set.2012. Disponivel em: <http://www.prexamuecancer.com.br/hpv.html>. Acesso
em: 03 nov. 2013.

DOBSON, S. R.; MCNEIL, S.; DIONNE, M. et dlmmunogenicity of 2 doses of HPV
vaccine in younger adolescents vs 3 doses in yowgmen a randomized clinical trial.
JAMA 2013; 309:1793-802.

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER.HPV e cancer - Perguntas mais frequentes
INCA: Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=268p#>. Acesso em: 22 out. 2013.

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIA E TECNOLOGIA DAS DOENKAS DO
PAPILOMAVIRUS HUMANO. Guia do HPV — Entenda de vez os papilomavirus humanos,
as doengas que causam e 0 que ja possivel fazarep#dh-los. Sdo Paulo: Jul.2013.
Disponivel em:
<http://www.incthpv.org.br/upl/fckUploads/file/G#620d0%20HPV%20Julho%202013_2.p
df>. Acesso em: 22 out. 2013.

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIA E TECNOLOGIA DAS DOENAS DO
PAPILOMAVIRUS HUMANO. Perguntas Frequentes Disponivel em: <
http://www.incthpv.org.br/sobreHpv/fag.aspx>. Acegesn: 22 out. 2013.

HOSPITAL UNIVERSITARIO. Universidade Federal de SarCatarina. Projeto HPV.
Centro de Pesquisa ClinicaHPV e céncer de colo uterino Disponivel em:

<http://www.hu.ufsc.br/projeto_hpv/hpv_e_cancer @uo uterino.html>. Acesso em:. 03
nov. 2013.

PAN AMERICAN HEALTH ORGANIZATION. XXI Meeting of the Technical advisory
group on vaccine-preventable diseasesVaccination: a shared responsibility”. Quito,

33




Ecuador, 3-5 july 2013. Final Report. Disponivel ‘em
<http://'www.paho.org/hg/index.php?option=com_doc&task=doc_download&gid=22423
&ltemid=270>. Acesso em: 22 out. 2013.

MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAJDE.
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVES.
COORDENACAO GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACES. Informe
técnico sobre a vacina contra o papilomavirus human(HPV). Brasilia: Nov.2013.

NEUZIL, K. M.; CANH DO, G.; THIEM, V. D.; JANMOHAMBD, A.; HUONG, V. M,;
TANG, Y. et al. Immunogenicity and reactogenicity of alternative shedules of HPV
vaccine in Vietnam a cluster randomized noninferiority trial. JAM2011;305(14):1424-31.

PASSOS, M. R. L. Perguntas e respostas sobre vaelRd/. Disponivel em:
<http://www.dst.uff.br/arquivos-htm/Perguntas-sebaeina-contra-hpv.htm>. Acesso em:
22. Out. 2013.

SCHILLER, JOHN T.; LOWY, DOUGLAS R.; MARKOWITZ, LARI E. Human
papillomavirus vaccinesin: Plotkin, Stanley A.; Orenstein, Walter; Offitaul A. (Orgs).
Vaccines.Elsevier Saunders, 2013, p. 234-256.

VIEGAS, V.; CALADO, R.; MARQUES, A; CUNHA e SA, IBARATA, D. Papilomatose
Respiratoria Recorrente— Caso clinico. Acta Pediatr. Port. 2011; 42(58-32. Disponivel
em:
<http://www.spp.pt/Userfiles/File/App/Artigos/30/220206120912_casoclinico_viegasv_42.
pdf>. Acesso em: 03 nov. 2013.

VIRUS HPV. Perguntas e Respostas Disponivel em:
<http://www.virushpv.com.br/novo/perguntas.php>ef8s0 em: 22 out. 2013.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Countries using HPV vaccine in national

immunization schedule and planned introductions, Mg 2013 Disponivel em:

<http://'www.who.int/nuvi/hpv/decision_implementatien/index.html>. Acesso em: 22 out.
2013.

ZIMMERMAN, R. K.; NOWALK, M.P.; LIN, C. J.; FOX DEKO F.S.; WETTICK, E. et al.
Randomized Trial of an Alternate Human Papillomavirus Vaccine Administration
Schedule in College-Aged WomenJournal of Women's Health. August 2010, 19(8%114
1447. doi:10.1089/jwh.2009.1753.

34




EXPEDIENTE

MINISTRO DA SAUDE

Alexandre Padilha

SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE

Jarbas Barbosa da Silva Janior

DIRETOR DE VIGILANCIA DE DOENCAS TRANSMISSIVEIS

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques

COORDENADORA GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAQES
Carla Magda A.S. Domingues

Elaboracéo

Ana Goretti Kalume Maranhdo — CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Carla Magda A.S. Domingues - CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Hellen C. Z. Matarazzo — CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Lucinadja Gomes da Silva - CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Sirlene de Féatima Pereira — CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Valéria Giorgetti - CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Colaboracéao

Ana Carolina Cunha Marreiros — CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Ana Catarina de Melo Araujo — CGPNI/DEVIT/SVS/MS
Ana Monica de Mello - CPAS/DDAHV/SVS/IMS

Ana Rosa dos Santos — Sabin Vacinas

Barbara Cristina Marinho Souza — CGAPSI/DASI/SESF/
Charleni Inés Scherer — CGGAB/DAB/SAS/MS

Clélia M. S. de Souza Aranda - Membro do ComiténicaAssessor de Imuniza¢éo/CTAl

Danusa Santos Branddo — CGAPDC/DAET/SAS/MS
Ellen Zita Ayer — CPAS/DDAHV/SVS/MS

Ernesto Issac Montenegro Renoiner - CGPNI/DEVIT/B¥S
Flavia Miranda Corréa - CGEP/INCA/SAS/MS

Itamar Bento Claro - CGPV/INCA/SAS/MS

Karla Calvette Costa — CGPNI/DEVIT/SVS/MS

35




Maria Asuncion Sole Pla - CGPV/INCA/SAS/MS

Maria Beatriz Kneipp Dias — CGPV/INCA/SAS/MS

Maria Cristina Antunes Willemann — CGPNI/DEVIT/S\W&3

Maria da Guia de Oliveira — SADOL/DAPES/SAS/MS

Nilma Antas Neves — Membro do Comité Técnico Assede Imuniza¢cao/CTAI
Polyana Araujo de Assis - CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Regina Célia Mendes dos Santos Silva - CGPNI/DESNVB/MS

Rodolfo Gomez Ponce de Leon — OPAS

Rosana Richtmann F. C. Oliveira - Membro Comiténi&e Assessor de Imunizagdo/ CTAI
Samia Abdul Samad — OPAS

Sandra Maria Deotti Carvalho — CGPNI/DEVIT/SVS/IMS

Suely Nilsa Guedes de Sousa Esashika — CGPNI/DEBEYIS/MS

Thereza de Lamare Franco Neto — SADOL/DAPES/SAS/MS

Duvidas e Sugestdes

Coordenacéao Geral do Programa Nacional de Imurgzacd

Endereco: SCS, Quadra 04, Bloco A, 4° andar, BaelSf, CEP 70.304-000

Telefone: (61) 3213-82960u 3213-8397

Fax: (61) 3213-8341/8385

E-mail: cgpni@saude.gov.br

Nos estados: Secretarias Estaduais de Saude ecBagdes Estaduais de Imunizacdes
Nos municipios: Secretarias Municipais de Saude/i@es de Vacinacdo e Centros de

Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE)

36




