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INFORME TECNICO

Vacina contra o papilomavirus humano (HPV)

1. Ovirus HPV

O virus HPV, do inglés Human Papiloma Virus, esta associado a presenca de varios tipos de
cancer, especialmente em mulheres. E um virus capaz de causar lesdes de pele ou mucosas,
que habitualmente regridem por acéo do sistema imunolégico®.

O virus é muito contagioso, sendo possivel a contaminagcdo com uma Unica exposicdo. A
transmissdo do HPV ocorre por contato direto com a pele ou mucosa infectada e a principal
forma é pela via sexual. Mas também pode haver transmisséo da méae para o bebé, durante a
gravidez e o parto (transmissdo vertical). Estima-se que entre 25 e 50% da populacéo feminina
e 50% da popula¢do masculina mundial esteja infectada pelo HPV 2,

A maioria das infeccdes pelo HPV é transitéria, sendo combatida pelo sistema imune e
regredindo entre seis meses a dois anos. Estima-se que apenas 10% das pessoas infectadas
irdo apresentar alguma manifestacdo clinica como a lesao precursora do cancer de colo de
Utero e as verrugas genitais. O periodo necessario para 0 aparecimento das primeiras
manifestacdes clinicas é de aproximadamente 2 a 8 meses, mas pode demorar até 20 anos”.

Ja foram descritos mais de 150 tipos diferentes de HPV, sendo que 40 a 50 tipos podem
infectar a regido ano-genital masculina e feminina, e séo divididos em 2 grupos importantes®.

- alto risco oncogénico (por exemplo os tipos 16 e 18), associado a cancer genital
como o cancer de colo de utero.

- baixo risco oncogénico (por exemplo os tipos 6 e 11), associados a lesGes benignas
Como as verrugas genitais.

O virus HPV oncogénico penetra na célula desencadeando uma série de alteracdes no seu
funcionamento. As células alteradas passam a fabricar novas cepas do virus e a0 mesmo
tempo, mudangas no seu interior (atipias), que evoluem lentamente até se transformarem em
células cancerigenas (essa transformacéo é lenta, variando de 10 e 15 anos)®.

O cancer de colo de Utero é uma doenga grave que pode ameacar a vida das mulheres.
Inicialmente assintomatica, a infeccdo por HPV pode evoluir para uma lesdo precursora de
cancer e, se nao tratadas, essas lesGes evoluem em alguns anos, para cancer de colo de
Gtero, cujos sintomas sao sangramento vaginal, corrimento e dor.

Cerca da metade de todas as mulheres diagnosticadas com cancer de colo de Utero tem entre
35 e 55 anos de idade e muito provavelmente foram expostas ao HPV na adolescéncia, em
geral, por meio de rela¢des sexuais com um parceiro infectado.

Dados da Organizagcao Mundial da Saude apontam que todos os anos, no mundo inteiro, 500
mil mulheres s&o diagnosticadas com a doenca. Destas, 270.000, mais da metade, morrerao.
No Brasil, segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA), sdo estimados para 2014, 15.590
casos novos. Em 2011, 5.160 mulheres morreram devido ao cancer de colo de Gtero >°.

Os virus HPV tipos 16 e 18 (alto risco) sdo responsaveis por até 90% dos casos de cancer de
anus, 60% dos cancer de vagina e até 50% dos cancer de vulva. Os tipos 6 e 11 (baixo risco)
podem ser responsaveis pela papilomatose respiratdria recorrente da criangca, um tumor
benigno, raro, que afeta a laringe mas pode se estender a todo o trato respiratério, com
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complica¢gBes pulmonares importantes. A crianca pode ser contaminada no momento do parto
vaginal, caso a mée esteja infectada.

A vacina HPV é uma importante estratégia para a reducao dos casos de cancer em mulheres.
O cancer de colo de Utero é a quarta causa de morte por cancer entre as mulheres brasileiras.
O primeiro é o cancer de mama, o segundo, cancer de traqueia, brénquios e pulmdes e o
terceiro, célon e reto®.

E importante lembrar que apesar da infeccdo por tipos de alto risco (16 e 18) ser frequente
entre as mulheres, a ocorréncia de cancer de colo de Utero é baixa. Condi¢bes como inicio
precoce da vida sexual, elevado nimero de parceiros sexuais, uso prolongado de
contraceptivos hormonais, multiparidade, tabagismo, fatores genéticos e imunoldgicos
aumentam o risco para progressao da infec¢do pelo HPV para o cancer de colo de utero.

Devido ao fato de as pessoas infectadas pelo HPV geralmente ndo apresentarem nenhum
sintoma, muitas ndo sabem que séo portadoras do virus. A maioria das mulheres descobre que
tem HPV por intermédio de um resultado anormal do Papanicolaou.

O esfregaco cérvico-vaginal, conhecido como exame Papanicolaou, ajuda a detectar células
anormais no revestimento do colo do Utero, que podem ser tratadas antes de evoluirem para
cancer.

O Papanicolaou permite identificar alteracdes celulares no colo do Gtero, mas ndo é capaz de
detectar a presenca do virus. No entanto € o melhor método para deteccdo de lesbes
precursoras e o cancer de colo de utero. De acordo com as Diretrizes do Ministério da Saude, o
exame deve ser feito preferencialmente, pelas mulheres entre 25 a 64 anos de idade, que tém
ou ja tiveram atividade sexual. Os dois primeiros exames devem ser feitos com intervalo de um
ano e, se os resultados forem normais, o exame passara a ser realizado a cada trés anos’.

O diagnéstico das verrugas genitais pode ser feito através de exame clinico.

2. O papel da vacina HPV na prevencédo do cancer de colo do utero

A vacina HPV é do tipo quadrivalente, pois possuem em sua formulagdo uma combinacéo de 4
tipos de HPV. Previne a infeccdo e, consequentemente, os casos de cancer de colo de utero
causados pelos tipos 16 e 18 e as verrugas genitais pelos tipos 6 e 11. A vacina HPV ja foi
introduzida em mais de 51 paises como estratégia de Saude Publica.

Ha evidéncias de que a vacina confere maior prote¢do e indicacdo para pessoas que nunca
tiveram contato com o virus, induzindo a producdo de 10 vezes mais anticorpos que uma
infeccéo natural pelo HPV?.

A sua utilizagdo é destinada exclusivamente a prevencao e ndo tem efeito demonstrado nas
infeccdes pré-existentes ou na doenca clinica jA estabelecida. Até o momento, ndo ha
evidéncia cientifica de beneficio estatisticamente significativo em vacinar mulheres previamente
expostas ao HPV.

Cabe lembrar que a vacina é uma ferramenta de prevencdo primaria e ndo substitui o
rastreamento do cancer de colo de Utero (Papanicolaou), pois a vacina ndo confere protecao
contra todos os tipos de alto risco do HPV. Da mesma forma, a vacina ndo confere protegcéo
contra outras doengas sexualmente transmissiveis como HIV, sifilis, hepatites B e C e, por isso,
a importancia do uso do preservativo em todas as relacdes sexuais.
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Ressalta-se que apesar de o uso correto do preservativo reduzir consideravelmente a infec¢do
pelo HPV, ha risco de contaminacdo especialmente pelos tipos 6 e 11, responsaveis por cerca
de 90% dos casos de verrugas genitais, caso estas lesdes estejam em areas ndo protegidas
pela camisinha.

3. Avacina que serd utilizada no Brasil

Até o momento foram desenvolvidas e registradas duas vacinas contra HPV. O Ministério da
Saude adquiriu a vacina quadrivalente para ser utilizada nas a¢des de vacinagéo no pais 910,

Vacina Quadrivalente
Recombinante (Laboratério
MSD, Gardasil®)

¢ Confere protegdo contra
HPV tipos:

* 16
* 18

A vacina quadrivalente recombinante confere protecdo contra HPV tipos 6, 11, 16 e 18
(Gardasil®), e a vacina bivalente confere prote¢cédo contra HPV tipos 16 e 18 (Cervarix®).

A vacina quadrivalente, do Laboratério Merck Sharp & Dohme (MSD), esta aprovada no Brasil
para prevencédo de lesGes genitais pré-cancerosas de colo do Utero relacionadas aos HPVs 16
e 18 e também para verrugas genitais em mulheres e homens, relacionadas aos HPVs 6 e 11.

A vacina bivalente, do laboratério GlaxoSmithKline (GSK), esta aprovada para prevencédo de
lesdes genitais pré-cancerosas do colo do Utero em mulheres, relacionadas aos HPV 16 e 18.

Conforme registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), essas vacinas
possuem indicagfes para faixas etarias distintas. A vacina quadrivalente tem indicacdo para
mulheres e homens entre 9 e 26 anos de idade, e a vacina bivalente tem indicagdo para
mulheres a partir de 9 anos, sem restricdo de idade.

O Ministério da Saude adquiriu a vacina quadrivalente contra o virus HPV, que confere
protecao contra os sorotipos oncogénicos 16 e 18 e os sorotipos 6 e 11 associados as verrugas
genitais.

4. Estudos de imunogenicidade, eficacia e duracéo da protecéo

Observou-se que quase 100% das mulheres vacinadas com a quadrivalente apresentaram
soroconversdo apos o término do esquema vacinal (0, 1 - 2 e 6 meses), para 0s quatro tipos de
HPV, apés um més da terceira dose. Os titulos de anticorpos ap0s a vacinagdo sao mais
elevados em comparagcao os alcancados apés a infeccéo natural °.
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Até o momento ndo ha um correlato de titulos de anticorpos e protecdo, no entanto os estudos
de eficacia avaliaram desfechos, ou seja, se apds a vacinacdo com esquema completo, as
mulheres vacinadas apresentavam les@es precursoras de cancer e verrugas genitais.

Dos primeiros estudos de eficacia da vacina quadrivalente participaram cerca de 20.000
mulheres entre 16 e 26 anos de idade. A eficacia da vacina quadrivalente para prevencéo de
cancer de colo de utero foi de 98% (IC 95%, 86-100) e de 100% (IC 95%, 94-100) para as
verrugas genitais %12,

Estudos realizados com a vacina quadrivalente demonstraram protecdo ampliada para outros
sorotipos relacionados aos tipos 16 e 18, como os tipos 31, 33 e 45. No entanto, os estudos
existentes ainda n&o conseguiram determinar a relevancia clinica e a duracgéo da protecdo™.

Os resultados dos estudos de seguimento com a vacina quadrivalente tém demonstrado a
manutencao da protecéo e de titulos elevados de anticorpos por pelo menos nove anos *>*°.

5. Caracteristicas da vacina HPV

O virus HPV possui um capsideo” constituido por duas proteinas denominadas L1 e L2.
Observou-se que apos a infecgdo natural pelo HPV ha a formacéo de anticorpos neutralizantes
contra a L1, e a partir dessas constata¢gfes as vacinas contra o HPV foram desenvolvidas.

Os métodos tradicionais de desenvolvimento de vacinas, como a inativagdo ou atenuacao, nédo
funcionavam para a producado da vacina HPV. Em 1990 demonstrou-se que as proteinas L1 e
L2, obtidas por recombinacdo genética, organizavam-se como a estrutura do capsideo viral,
que foi denominado de VLP (Virus-Like Particles) ou particulas virus-simile.

Os capsideos virais sdo incapazes de replicacdo. A vacina HPV é um produto inativado,
altamente imunogénica, capaz de induzir elevados titulos de anticorpos, superiores a infec¢édo
natural, sem o risco de causar doenca ®*’.

6. Objetivo da vacinacéo e a meta

O principal objetivo da vacinagé@o contra o HPV no Brasil € a prevencdo do cancer do colo do
Utero, refletindo na redugcdo da incidéncia e da mortalidade por esta enfermidade.
Considerando-se que serd utilizada a vacina quadrivalente, com os sorotipos 6, 11, 16 e 18,
teremos também a prevencéo das verrugas genitais °*°.

A populacdo a ser vacinada serdo as adolescentes de 9 a 13 anos, assim distribuidas:
- em 2014: meninas com 11, 12 e 13 anos de idade;
- em 2015: meninas com 9, 10 e 11 anos de idade;
- a partir de 2016: meninas com 9 anos de idade.

A meta é vacinar 80% da populacdo alvo, o que representa no Brasil 4,16 milhdes de
adolescentes e, no Estado de Sdo Paulo, 808.318. Objetiva-se alcancar elevadas coberturas
vacinais e, com isso, reduzir a transmissao do virus HPV mesmo entre as pessoas nao
vacinadas (imunidade coletiva ou de rebanho).

Os meninos nao serao incluidos nas agbes de vacinagédo, pois ha estudos que demonstraram
que eles passam a ser protegidos indiretamente com a vacinagdo feminina, reduzindo a
transmissao dos tipos de virus HPV relacionados a verrugas genitais *°.

* s . .
Espécie de capa que reveste o virus.
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7. Avacina HPV, apresentacéo, dose e composicao

A vacina HPV é apresentada na forma de suspensao injetavel, unidose, acondicionada em
embalagem contendo 10 frascos-ampola. Cada dose é de 0,5 ml.

Quadro 1. Composicdo da vacina HPV

20 microgramas Proteina L1*® do Papilomavirus Humano* Tipo 6

40 microgramas Protefna L1** do Papilomavirus Humano* Tipo 11
40 microgramas Protefna L1%* do Papilomavirus Humano* Tipo 16
20 microgramas Proteina L1%® do Papilomavirus Humano* Tipo 18

Excipientes: adjuvante sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo (225 microgramas de
Al), cloreto de sodio, L-histidina, polissorbato 80, borato de sddio e agua para injetaveis

Papilomavirus Humano = HPV
2 Proteina L1 sob a forma de particulas tipo virus produzidas em células de levedura (Saccharomyces
cerevisiae CANADE 3C-5 (Estirpe 1895)) por meio de techologia DNA recombinante.
® Adsorvida no adjuvante amorfo de sulfato de hidroxifosfato de aluminio (225 microgramas de Al)
Fonte: Brasil, 2013.

8. Viade administracdo e conservacéao

A vacina HPV deve ser conservada em temperaturas entre +2°C e +8°C e administrada pela
via intramuscular, na regido do deltéide. A vacina nao deve ser congelada.

9. Esquemade vacinacédo

O esquema vacinal inicialmente indicado e utilizado em vérios paises € de trés doses,
aplicadas em intervalos de 0, 1-2 e 6 meses. Neste esquema o intervalo entre a primeira e
segunda dose é de um a dois meses (minimo 30 dias), entre a segunda e terceira de quatro
meses (120 dias) e entre a primeira e a terceira dose, intervalo de seis meses (180 dias).

No Brasil, o Ministério da Salude adotara o esquema vacinal estendido, aplicando-se trés doses
aos 0, 6 e 60 meses, ou seja, 0 intervalo entre a primeira e a segunda dose é de seis meses e
entre a primeira e terceira dose, de 60 meses.

Ha estudos ja publicados de imunogenicidade com duas doses (intervalo de seis meses) da
vacina quadrivalente em comparacdo com trés doses (0, 2 e 6), os titulos de anticorpos nao
foram inferiores, havendo inclusive maiores titulos no primeiro grupo. A terceira dose apés 5

anos da primeira, € uma garantia adicional para a manutencdo de uma resposta mais
prolongada "%,

Esta decisao foi tomada a partir da recomendacéo do Grupo Técnico Assessor de Imunizacdes
da Organizacdo Pan-Americana de Saude (TAG/OPAS) e ap6s aprovacao pelo Comité Técnico
de Imunizac¢des do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), reconhecendo a necessidade de
dados adicionais a longo prazo (Brasil,2013).

Estudos ja publicados que demonstraram que a resposta vacinal apds o esquema estendido
nao é inferior ao esquema 0, 1-2 e 6 meses %%,
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Esta decisao foi tomada a partir da recomendacgéo do Grupo Técnico Assessor de Imunizacdes
da Organizacdo Pan-Americana de Saude (TAG/OPAS) e ap6s aprovacdo pelo Comité Técnico
de ImunizagBes do Programa Nacional de Imunizacéo (PNI).

Os resultados dos estudos de imunogenicidade com duas doses (intervalo de seis meses) da
vacina quadrivalente no grupo de meninas de 9 a 13 anos em comparacdo com trés doses (0,
2 e 6), no grupo de mulheres jovens de 16 a 26 anos, ndo foram inferiores, havendo inclusive
maiores titulos de anticorpos no primeiro grupo®®.

Neuzil e colaboradores observaram que quanto maiores os intervalos entre as duas primeiras
doses da vacina quadrivalente, maiores serdo os titulos de anticorpos obtidos imediatamente
antes da terceira dose, 0 que pode resultar em resposta imunoldégica mais robusta em
adolescentes e adultos jovens?".

O esquema estendido ja foi adotado por paises como Canada (Quebec e British Columbia),
México, Colémbia, Chile e Suica %

ATENCAO!

- 0 esquema vacinal a ser utilizado no Brasil sera de 3 doses (0, 6 e 60 meses), ou seja o
intervalo entre a primeira e segunda dose é de 6 meses € entre a primeira e terceira dose
€ de 60 meses;

- nas situacBes de atrasos entre as doses, ndo haverd necessidade de recomecar o
esquema vacinal;

- recomenda-se, para as adolescentes que tenham iniciado o esquema com a vacina
bivalente, que terminem com a mesma vacina, nos proprios servi¢cos onde iniciaram o
esquema. No entanto, se ndo for possivel, poderdo completar o esquema vacinal com a
vacina quadrivalente no servigo publico;

- quando nao é conhecida a vacina recebida, a adolescente podera completar o esquema
vacinal com a vacina quadrivalente no servigo publico;

- quando nado é conhecido os nimero de doses ja recebidas, iniciar o esquema com a
vacina quadrivalente;

- ndo ha dados disponiveis sobre a imunogenicidade ou eficacia das duas vacinas HPV
quando usadas de forma intercambiaveis. Por isso, na medida do possivel, aplicar a
mesma vacina;

- a adolescente que ja recebeu/completou o esquema de trés doses na clinica privada
ndo serarevacinada com a vacina quadrivalente.

- a adolescente que recebeu duas doses da vacina HPV, na clinica privada, e na
impossibilidade de continuar no mesmo local, aplicar a terceira dose 6 meses ap6és a
primeira.

10. Populacdo a ser vacinada
A populacdo alvo da vacinacao sao as adolescentes do sexo feminino.

No ano da introducdo da vacina (2014), serdo vacinadas as adolescentes na faixa etaria de 11,
12 e 13 anos de idade. Em 2015, as adolescentes com nove, 10 e 11 anos de idade e, partir de
2016, as adolescentes com nove anos de idade, conforme apresentado no quadro a seguir.
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A populacéo indigena € um grupo de maior vulnerabilidade as doengas. A populagdo alvo da
vacinacao é composta por indigenas do sexo feminino na faixa etaria de nove a 13 anos no no
da introducéo da vacina (2014) e de nove anos de idade do segundo ano em diante (2015).

Quadro 2: Distribuicdo das faixas etarias da populagédo alvo a receber a vacina HPV.

Ano Populagéo alvo

Adolescentes do sexo feminino, com 11, 12 e 13 anos, 11 meses e 29
2014 dias.
Indigenas do sexo feminino, com 9 a 13 anos, 11 meses e 29 dias.

Adolescentes do sexo feminino, com 9, 10 e 11 anos, 11 meses e 29 dias.

2015 Indigenas do sexo feminino, com 9 anos, 11 meses e 29 dias.

Adolescentes do sexo feminino de 9 anos de idade e do ano em que
2016 em diante completam 9 anos.
Indigenas do sexo feminino de 9 anos de idade.

Fonte: Brasil, 2013.
11. Administragdo simultdnea com outras vacinas

A vacina HPV pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas do Calendario de
Vacinacéo.

Atencéao!

Havendo possibilidade, aproveite 0 momento da vacinacdo contra o HPV e atualize o
esqguema vacinal para as vacinas dT (dupla tipo adulto), vacina hepatite B, SCR
(sarampo, caxumba e rubéola) e febre amarela.

E importante lembrar que n&o esta indicada a vacinacédo simultanea da febre amarela e
SCR, exceto em situac¢des de risco.

12. Contraindicacdes
As contraindicacdes para a aplicacdo da vacina HPV sdo **:

e reacdo anafilatica™ aos componentes da vacina;

e reacdo anafilatica em dose anterior;

e (gestantes, uma vez que ndo ha estudos conclusivos até o momento. Se a adolescente
engravidar apds o inicio do esquema vacinal, as doses subsequentes deverdo ser adiadas até
0 periodo pds-parto. Caso a vacina seja administrada durante a gravidez, nenhuma intervengao
adicional é necessaria, somente o acompanhamento pré-natal adequado.

Cabe destacar que nos estudos realizados com a vacina HPV, as mulheres que ficaram
gravidas durante o recebimento do esquema vacinal, a vacinacéo foi suspensa e as doses que
faltavam foram aplicadas ap6s o nascimento. Essas gestantes foram acompanhadas e nao
foram observados aumento na taxa de abortos e malformacdes congénitas %%, Também

w3k ~ e . . on] . . . 7. . ) . . .
Reagdo alérgica com comprometimento de varios sistemas como pele, cardiocirculatério, respiratdrio, nas primeiras duas apds
a exposigao.
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ndo foram observados eventos eventos adversos associados a vacina nos lactentes de

mulheres vacinadas que estavam amamentando®? .

13. Precaucdes
Abaixo algumas situacdes a serem observadas antes da vacinacao:

. Doenca febril aguda grave: na doenca febril aguda grave, sobretudo para que 0s seus
sinais e sintomas ndo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos das
vacinas, recomenda-se o adiamento da vacinacdo. Adolescentes com resfriado poderéo
ser vacinados.

«  Trombocitopenia: a vacina deve ser administrada com precau¢do em meninas com
trombocitopenia (reducdo no numero de plaquetas), ou qualquer outro distdrbio de
coagulacao pelo risco de ocorrer sangramento ou hematoma apos a injegao intramuscular.

. Imunodeprimidas: a adolescente podera ser vacinada.

* Amamentagdo: a adolescente podera ser vacinada.
14. Eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV)

A vacina HPV é segura e bem tolerada, mas como toda vacina pode apresentar eventos
adversos, conforme descrito no quadro a seguir.

Quadro 3: Eventos adversos apos vacina HPV

Tipo de evento adverso Principais sinais e sintomas
Reacdes locais Dor, edema e eritema de intensidade moderada, no local de
aplicacéo.

Manifestacdes sistémicas Cefaléia;
Febre de 38°C ou mais;
Sincope (ou desmaio).

Fonte: Brasil, 2013.

A sincope € uma alteracao transitéria da consciéncia acompanhada por perda da consciéncia e
do tbnus postural, causada pela diminuicdo do fluxo sanguineo no cérebro, com recuperagéo
espontanea, a maioria ocorre nos primeiros 15 minutos apds a vacinacdo. E uma das causas
mais comuns de perda parcial ou total da consciéncia e, embora seja um distlrbio benigno,
com boa evolugéo, de modo geral, tem potencial para produzir lesées, como fraturas do quadril
ou dos membros *.

Na Australia e nos Estados Unidos, onde a vacina HPV ja é aplicada, a taxa de sincope é baixa
e é de 8,0/100.000 doses distribuidas **?’.

Geralmente ha um estimulo desencadeante, como dor intensa, expectativa de dor ou choque
emocional subito. Varios fatores, como jejum prolongado, medo da injegdo, ambientes muito
guentes ou superlotados, permanéncia de pé por longo tempo, podem aumentar a ocorréncia
de sincope °.
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Portanto, para reduzir risco de quedas e permitir pronta intervengdo caso ocorra a sincope, a
adolescente devera permanecer sentada e sob observagdo por aproximadamente 15 minutos
apo6s a administracéo da vacina HPV.

Atencéao!

As adolescentes que apresentarem sincope poderdo continuar o esquema vacinal.

Nos Estados Unidos no periodo entre junho de 2006 e mar¢o de 2013 foram distribuidas cerca
de 56 milhdes de doses da vacina HPV e nao foi observado aumento na ocorréncia de casos
de Sindrome Guillain-Barré e convulstes®.

Apesar de a vacina HPV ja ter sido amplamente estudada e ser utilizada de forma universal em
diversos paises, a investigacdo de EAPV é imprescindivel para avaliar a seguranca do produto.
Para isto, tornam necesséarias a notificacdo e investigacdo de todos os eventos adversos
graves . Na ocorréncia de sincope, o caso devera ser notificado em 24 horas.

A exemplo do que ja é orientado para as outras vacinas, na ocorréncia das seguintes situacdes
abaixo, com o objetivo de afastar qualquer associacdo com a vacina, a notificagdo também
devera ser realizada em 24 horas *:

- hospitalizac&o por 24 horas;

- disfun¢do ou incapacidade significativa e/ou persistente (sequela);
- evento que resulte em anomalia congénita;

- risco de morte;

- Obito.

15. Operacionalizagdo da implantagcédo da vacina HPV

Para o sucesso da campanha de vacinacéo contra o HPV, é fundamental o trabalho articulado
entre as Secretarias Estaduais de Salde, Secretarias Municipais, as Regionais de Saude,
Unidades Basicas de Saude e Escolas Publicas e Privadas. Para isso, é importante que cada
instituicdo tenha suas atribuicbes e acbes bem definidas e conhecidas, assim como a
elaboracdo de um cronograma de atividades.

E fundamental a parceria com as escolas, com o envolvimento dos professores na
conscientizagdo da importdncia da vacina HPV, contribuindo para a disseminacdo de
informacdes, aceitacdo e participacdo dos adolescentes na vacinacao.

A vacina HPV podera ser administrada nas escolas, ou nas unidades de salde, a depender da
realidade local.

E importante esclarecer que o acesso aos servicos de saide dos adolescentes, mesmo sem
autorizacdo ou desacompanhados dos pais ou responsaveis, inclusive a vacinagdo, € um
Direito previsto na Constituicdo Federal Brasileira, no Estatuto da Crianca e do Adolescente

(Lei 8.069/1990) e no Sistema Unico de Satde (Lei 8080/1990).
A seguir, sugerimos algumas ac¢fes para a implantagcdo da vacina HPV na rede publica:

e constituir um Comité de Mobilizagdo com a participacdo da atencéo bésica, salde da
mulher e do adolescente, DST-AIDS, Secretaria da Educacdo, saude indigena,
Secretaria de Assisténcia Social (para as acdes de vacinagdo para os adolescentes
em situacéo de rua e as ndo matriculadas);
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realizacdo de seminarios regionais, municipais para sensibilizar e orientar os
profissionais de salide e de educacgdo quanto a importancia da vacinagéao;

vacinacdo nas escolas: essa acdo sera muito importante para o alcance da meta de
80% de cobertura vacinal das adolescentes. A experiéncia dos mais de 50 paises que
ja adotam a vacina HPV demonstra que melhores coberturas vacinais podem ser
obtidas com a vacinagdo na escola, uma vez que essa estratégia facilita o acesso a
vacina para as adolescentes que ndo procuram ou tém dificuldade de acesso as
unidades de saude. Além disso, como formadora de opinido, a escola possui
legitimidade na disseminaco das informacdes as adolescentes **°.

organizar e agrupar as escolas que ficaréo sob responsabilidade de cada unidade de
salde;

visitar as escolas para agendar um momento de discusséo sobre a vacinacao;
agendar reunido com a direcdo das escolas, coordenacdo, professores
(principalmente de ciéncias e biologia), pais e responsaveis para sensibilizacdo da
importancia da vacinacdo e do cumprimento do esquema vacinal com as trés doses;

€ importante esclarecer que a vacinacédo das adolescentes nas escolas podera ocorrer
sem necessidade de autorizacdo ou acompanhamento dos pais ou responsaveis, no
entanto, caso ndo autorizem, deverdo encaminhar o Termo de Recusa.
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