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Aos Coordenadores de Imunizagdo Regionais e Municipais de Saude do Estado da
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Assunto: Trata-se da disponibilizacdo da vacina HPV para usuarios de Profilaxia Pré
Exposicao (PrEP) de 15 a 45 anos.

A Geréncia Executiva de Vigilancia em Saude, por meio do Ndcleo Estadual de
ImunizacBes, encaminha NOTA TECNICA CONJUNTA N° 101/2024-
CGICI/DPNI/SVSA/MS gue recomenda-se a ampliacdo da vacinacdo contra o HPV
para usuarios de PrEP entre 15 a 45 anos, Ndo vacinados: Administrar 3 (trés) doses: 0 —
2 — 6 meses (Segunda dose dois meses apos a primeira e terceira 6 meses apos a primeira
dose).

O usuario de PrEP podera se vacinar contra o HPV em qualquer sala de vacina
publica (posto de vacinacdo, CRIE, Servico de Atendimento/SAE, Centro de Testagem e
Aconselhamento, desde que apresente qualquer tipo de comprovacdo de que faz PrEP
(formulario de prescricdo do imunizante, prescricdo de PrEP, cartdo de seguimento,
medicamento, etc.)

A Equipe da Coordenacdo Estadual de Imunizacdo se coloca a disposicéo para as
orientacgdes relativas as informacdes requeridas e outros esclarecimentos fone: (83) 3211-
9052 e e-mail: pni@ses.pb.gov.br.

Atenciosamente,
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Chefe do Nucleo de lmun zacbes PB
Mat. 191.38

Marcia Mayara Dias de Queiroga FernandesCoordenadora do Nucleo Estadual de
Imunizag6es — SES/PB
Mat.: 191.382-4
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NOTA TECNICA CONJUNTA N2 101/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS

Vacina HPV4 para usuarios de Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) de 15 a 45 anos

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da disponibilizacdo da vacina HPV4 para usuéarios de Profilaxia Pré-
Exposicao (PrEP) de 15 a 45 anos.

2. ANALISE

2.1. A infeccao pelo papilomavirus humano (HPV) é uma infecgao

sexualmente transmissivel e estd associada a verrugas anogenitais e ao
desenvolvimento de cancer de colo do Utero, vulva, pénis, anus e orofaringe 1 .

2.2. A transmissao usualmente se da pela via sexual. O HPV também pode
ser transmitido através do contato direto com pele ou mucosa infectada, podendo

assim, ocorrer mesmo na auséncia de penetracdo vaginal ou anal 23
Majoritariamente, a infeccao tem resolucao espontanea em 1 a 2 anos apods a

exposicdo. 2 A infeccdo persistente pode evoluir para as neoplasias relacionadas ao
HPV 4.

2.3. Dentre os 12 gendétipos oncogénicos descritos, os tipos 16 e 18 sdao
responsaveis por cerca de 70% 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
sao responsaveis por cerca de 90% dos casos de verrugas genitais. A infeccao por
um determinado tipo viral nao impede a infeccao por outros tipos de HPV, podendo

ocorrer infeccdo multipla®.

2.4. No Brasil, a prevaléncia de HPV foi avaliada pelo Estudo Epidemiolégico
sobre Prevaléncia Nacional HPV (POP- Brasil), que incluiu homens e mulheres entre
16 a 25 anos, sexualmente ativos. O POP- Brasil evidenciou que prevaléncia geral de
HPV foi de 53,6%, sendo 35,2% com, pelo menos um dos genétipos de alto risco (16,

18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68) ©. Outro importante fator avaliado no
estudo diz respeito a salde sexual e reprodutiva, que observou a idade média de
inicio da atividade sexual de 15,2 anos. Dentre os participantes do estudo, apenas
metade referiu uso de preservativo (50,7%) rotineiramente e 12,7% dos
participantes relataram a presenca de uma IST prévia.

2.5. Uma das limitacbes do estudo foi a nao distincao entre sexo ao
nascimento, orientacdo sexual e identidade de género. Essa distingcdo é importante
para investigar os preditores da infeccao nas populacdes de alto risco para o HIV e
compreender as diferencas no comportamento sexual, podendo assim, direcionar as
acoes de politicas publicas em salde para determinados grupos.

2.6. Dados da literatura apontam que o cancer de colo de Utero é o terceiro
tipo de cancer mais incidente entre as mulheres no Brasil, tendo uma taxa de



mortalidade ajustada de 4,51 6bitos/100 mil mulheres 7. H4 poucos dados nacionais
referentes ao HPV em homens. As estimativas globais, baseadas em estudos de
prevaléncia de HPV no sexo masculino, demonstram uma média de 31% para
qgualquer HPV e 21% para os de alto rico, sendo maior a prevaléncia em homens

adultos jovens 8.

2.7. Quanto ao sitio de acometimento das neoplasias causadas por HPV em
homens, observa-se um aumento na incidéncia de cancer anal entre gays e homens
gque fazem sexo com homens (HSH), podendo chegar a taxas 80 vezes superiores

que a populacdo geral 9-11 A infeccdo pelo HPV16 entre HSH com sorologia n&o
reagente para HIV é de 14%, enquanto que em os homens heterossexuais é de 3%

12 Dentre os HPV de alto risco, o HPV16 é o que apresenta duracdo de infeccdo

mais longa 10. Enquanto os dados nacionais n&o trazem as distincdes de identidade
de género e orientacao sexual, dados da Ameérica do Sul apontam que entre

mulheres transgénero 97,34% ja testaram positivo para HPV anal na Argentinal3 e

95,6% no Perul4. Uma metanélise mostrou que entre HSH os sitios anatémicos mais
afetados foram: anus (IC 95%; 78%, 76-81), pénis (IC95%; 36%, 29-44), cavidade

oral (IC 95%: 17%, 14-22) e uretra (IC95%: 15%, 8 - 28) 1>,

2.8. Uma forma segura e eficaz de prevencao da infeccao pelo HPV e suas
complicacdes é a vacinacao. Apds a introducao das vacinas contra o HPV em
diversos paises do mundo, inumeros estudos demonstraram grande diminuicao da
prevaléncia em vacinados, bem como taxas reduzidas de lesdes cervicais de alto
grau e de cancer invasivo em colo uterino em populacdes vacinadas. Os dados de
seguranca acumulados de grandes estudos de vigilancia pds-comercializacao e
estudos epidemioldgicos foram consistentes com o perfil de seguranca dos ensaios
clinicos. Estes resultados continuam a apoiar o perfil beneficio-risco favoravel da

vacinacdo contra o HPV16.

2.9. Atualmente estd disponivel pelo Sistema Unico de Saude (SUS) a vacina
HPV quadrivalente (HPV4), que confere protecao contra os tipos 6, 11, 16 e 18,
prevenindo as principais complicacdes do HPV.

2.10. O publico alvo da vacinacao inclui:

e Criancas e adolescentes com idade entre 9 e 14 anos, no esquema de
dose Unica.

e Individuos imunocomprometidos de 9 a 45 anos (Pessoas Vivendo
com HIV e Aids -PVHA, Pacientes oncolégicos e transplantados): com
esquema de trés doses independentemente da idade, aplicadas aos 0
- 2 - 6 meses (Segunda dose dois meses apds a primeira e terceira 6
meses apos a primeira dose).

e Pessoas de 15 a 45 anos de idade imunocompetentes vitimas de
violéncia sexual: com esquema de 2 doses para os de 9 a 14 anos (0-
6 meses) e 3 doses para os de 15 a 45 anos, aplicadas aocs 0 -2 -6
meses (Segunda dose dois meses apds a primeira e terceira 6 meses
apods a primeira dose).

2.11. Oportunizar o acesso a vacina HPV4 para usuarios de Profilaxia Pré-
Exposicao (PrEP) de risco a infeccao pelo HIV pode ser considerada uma acao com
impacto na prevencao das neoplasias relacionadas ao HPV, principalmente o cancer
anal, nas populacdes que sao desproporcionalmente afetadas por essas neoplasias
(HSH, mulheres trans) 11.17.18  Estudos realizados na Franca, por exemplo,

apontam alta prevaléncia de HPV em usuérios de PrEP 19.20  Destaca-se ainda que a



oferta da vacina HPV aos usudarios de PrEP amplia o acesso a prevencao e
tratamento das IST aplicadas no ambito individual e coletivo.

2.12. Portanto, a ampliacdo do publico-alvo para vacinacao, aos usuarios de
PrEP, sem prejuizo a populacao inicialmente coberta pela indicacao da vacina, é
fundamental para prevencdo dos canceres diversos causados pelo HPV.

2.13. A PrEP no Brasil estd indicada para pessoas a partir de 15 anos, com
peso corporal =35 kg, sexualmente ativas e que apresentam contextos de risco
aumentado para aquisicao da infeccao pelo HIV. Destaca-se a oferta para
populacdes chave: gays e outros HSH, trabalhadoras do sexo, pessoas privadas de
liberdade, pessoas trans, pessoas que usam alcool e outras drogas; e populacao
prioritaria: populacao negra, adolescentes e jovens, indigenas, pessoas em situacao
de rua. A PrEP no servico publico de salde pode ser prescrita por enfermeiros,
farmacéuticos e meédicos da atencdo primaria a salude ou dos servicos
especializados (SAE). Atualmente, existem 939 unidades dispensadoras (UDM) de

PrEP em 540 municipios brasileiros?1,

2.14. Em marco de 2024, aproximadamente 84.926 pessoas estavam em uso
de PrEP, destes 82% sao homens que fazem sexo com homens, 3,2% mulheres

trans/travestis, 6,7% homens cisgéneros heterossexuais e 5,8% mulheres cisgéneras
21

3. EFICACIA DA VACINA

3.1. No estudo de avaliacao da vacina HPV4 em homens, com idades entre
16 a 26 anos, avaliando por intencao de tratar (ITT) foi observada eficacia de 65,5%
(IC 95%, 45,8 a 78,6) na reducao das lesdes relacionadas ao HPV-6, 11, 16 ou 18 e
de 60,2% (IC95%, 40,8 a 73,8) na prevencao de lesGes genitais externas
independentemente do tipo de HPV. Ja na avaliacao por protocolo, a reducao na
incidéncia foi de 90,4% (IC 95%, 69,2 a 98,1) para lesdes genitais externas
relacionadas ao HPV 6, 11, 16 ou 18 e a eficacia contra condilomas acuminados foi

de 89,4% (IC 95%, 65,5 a 97,9) 22.

3.2. Um estudo secundério, com avaliacao de 602 homens que fazem sexo
com homens, na faixa etaria de 16 a 26 anos, avaliou a eficacia da vacina HPV4 na
reducao de neoplasia intraepitelial anal (NIA) associada ao HPV 6, 11, 16 e 18 e
demonstrou eficacia de 50,3% (IC 95%, 25.7 a 67.2) na avaliacdo por ITT e de 77,5%
(IC 95%, 39.6 a 93.3) na avaliacao PP. A reducdo na incidéncia por qualquer tipo de
HPV foi de 25.7% (IC 95%, —1.1 a 45.6) e 54.9% (IC 95%, 8.4 a 79.1), por ITT e PP,
respectivamente. Uma das limitacbes do estudo foi a inclusao de pessoas com

nimero reduzido de parcerias sexuais (< 5 parcerias) 23.

3.3. Avaliacao da efetividade da vacina HPV4 em HSH em préaticas real-world
foi realizada nos Estados Unidos. O estudo incluiu 1.767 HSH com idades entre 18 e
26 anos. A prevaléncia dos tipos de HPV contidos na vacina HPV4 foi menor entre os
vacinados, quando comparados aos ndo vacinados (22,9% versus 31,6%). 24
Quando avaliada a efetividade em relacdo ao niumero de doses, observa-se gue
guando a primeira dose é administrada em pessoas com idade igual ou inferior a 18
anos, a efetividade é de 59%. Amostras de espécimes penianas, avaliadas de 687
participantes do estudo, demonstraram eficacia da vacina de 85% para os tipos

vacinais 2°.

3.4. Destaca-se que alguns fatores aumentam a protecao contra o cancer
anal por meio da vacina (reducao na incidéncia cumulativa e reducao na

persisténcia do HPV) sendo a idade do inicio da vacinacdo um dos principais 2°.



Adultos sexualmente ativos, em sua maioria, jd apresentaram exposicao prévia ao
virus e, nesses casos, a vacinacao sera menos efetiva comparativamente a
efetividade observada em pessoas que nunca foram expostas ao HPV. Sendo assim,
é importante ampliar a ofertar da vacina para adolescentes e jovens. No entanto,
para adultos com idade superior a 26 anos, nao se deve perder a oportunidade da
vacinacao, mesmo sabendo da menor eficacia.

4, RECOMENDACOES

4.1. Considerando que o HPV é uma infeccao sexualmente transmissivel
muito comum e que usuarios de PrEP apresentam risco aumentado da aquisicdao da
infeccao pelo HPV, recomenda-se a ampliacao da vacinacao contra o HPV para
usuarios de PrEP entre 15 a 45 anos, conforme as orientacdes abaixo:

e NAO vacinados contra o HPV:

Administrar 3 (trés) doses: 0 - 2 - 6 meses (Segunda dose dois meses
apoés a primeira e terceira 6 meses apds a primeira dose).

4.2. A vacina HPV é contraindicada para gestantes, devendo-se, nesses
casos, aguardar o puerpério para a imunizacdo. Além disso, a vacina de HPV
também ¢é contraindicada para qualquer pessoa com alergia a algum dos
componentes desse imunobioldgico.

4.3. Pessoas em PrEP ja vacinadas com esquema completo conforme
preconizados para determinadas faixas etarias ou situacdes especiais, nao deverao
ser vacinadas novamente com qualquer dose. No caso de pessoas em PrEP
previamente vacinadas, mas com esquema incompleto, deverao completar
as trés doses.

e O usuario de PrEP podera se vacinar contra o HPV em
qualquer sala de vacina publica (posto de vacinacao, CRIE,
Servico de Atendimento/SAE, Centro de Testagem e
Aconselhamento, desde que apresente qualquer tipo de
comprovacao de que faz PrEP (formuldrio de prescricao do
imunizante, prescricao de PrEP, cartao de seguimento,
medicamento, etc.). Como sugestao aos prescritores, pode-se
utilizar o formuladrio de “Prescricdao de Imunizantes”, disponivel em:

http://azt.aids.gov.br/documentos/lista_doc.php Especificidades

no acesso poderao ser pactuados localmente (Bipartite).

4.4. Do registro das doses aplicadas:
Reforca-se que o registro da vacinacao das doses administradas da
vacina HPV, ocorrerd da seguinte forma:
e Novo SIPNI o registro sera na estratégia especial com as doses
D1, D2 e D3.

e Sistemas proprios integrados com a RNDS o registro sera na
estratégia especial conforme a opcao dasdoses D1, D2 e D3.

o E-SUS o registro serad na estratégia especial com as doses D1, D2

e D3.
5, CONCLUSAO
5.1. Considerando o perfil de morbidade em wusudrios de PrEP (sob

vulnerabilidade acrescida para as infeccdes sexualmente transmissiveis), além da
eficacia da vacina na reducao de lesdes relacionadas aos genédtipos do HPV, esta


http://azt.aids.gov.br/documentos/lista_doc.php

nota técnica traz as recomendacdes para a vacinacao contra o HPV em usuarios de
PrEP de 15 a 45 anos de idade.

5.2. Ante o exposto, informa-se que a equipe técnica da Coordenacao-Geral
de Incorporacdao Cientifica e Imunizacao (CGICI/DPNI/SVSA/MS) encontra-se a
disposicao para demais esclarecimentos necessarios, podendo ser contatada pelos
enderecos eletrénicos cgici@saude.gov.br e lista.cgici@saude.gov.br, ou pelo
telefone: (61) 3315-3874.
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+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
£ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo
F.-_ 41, verificador 0041710610 e o cédigo CRC 8BE95DOC.
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